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Zastosowane skroty:
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AAFP ang. American Academy of Family Physicians

ACG ang. American College of Gastroenterology

ACP ang. American College of Physicians

ACPGBI ang. Association of Coloproctology of Great Britain & Ireland

ACS ang. American Cancer Society

ADR wskaznik wykrywalnos$ci gruczolakéw ang. adenoma detection rates

AOS Ambulatoryjna Opieka Specjalistyczna

AOTMIT Agencja Oceny Technologii Medycznych i Taryfikacji

ASCO ang. American Society of Clinical Oncology

ASGE ang. American Society for Gastrointestinal Endoscopy

BCG ang. British Columbia Guidelines

CCA ang. Cancer Council Australia

CEA antygen rakowo-ptodowy

Cez Centrum e-Zdrowia

Cl przedziat ufnosci, ang. confidence interval

CIR wskazniki intubacji katnicy ang. cecal intubation rates

COX-2 cyklooksygenaza 2

CRC Rak jelita grubego ang. colorectal cancer

CT kolonografia za pomocg tomografii komputerowej, ang. computer tomography
CTFPHC ang. Canadian Task Force on Preventive Health Care

DiLO Karta Diagnostyki i Leczenia Onkologicznego

DRE badanie fizykalne z cyfrowym badaniem per rectum, ang. digital rectal examination
Dz. U. Dziennik Ustaw

EBR Rekomendacja oparta o dowody, ang. Evidence-based recommendation

EDM elektroniczna dokumentacja medyczna

FAP zespot polipowatosci rodzinnej gruczolakowatej

FIT badanie katu metodg immuno-chemiczng ang. fecal immunochemical test
FOBT badanie katu na obecnos¢ krwi utajonej, ang. fecal occult blood test

FS sigmoidoskopia, ang. Flexible Sigmoidoscopy

g gramoéw

GGPO ang. German Guideline Program in Oncology

GRADE ang. The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation
HR wspotczynnik ryzyka, ang. hazard ratio

HSQFOBT g\év:tjakowy test wysokiej czutosci na krew utajong w kale, ang. High Sensitivity guaiac Fecal Occult Blood
ICD-10 Miedzynarodowa Klasyfikacja Choréb ICD-10

ICER inkrementalny wspétczynnik efektywnosci kosztowej, ang. incremental cost-effectiveness ratio
kg/m?2 kilogram na metr kwadratowy

mag/g miligram na gram

MR Rezonans magnetyczny

MSI-L niestabilnos¢ mikrosatelitarng niskiego stopnia, ang. low microsatellite instability
MSS stabilnos¢ mikrosatelitarng, ang. microsatellite stability

MUTYH Zespot polipowatosci, ang. MUTYH-associated polyposis

MZ Ministerstwo Zdrowia

NCCN ang. National Comprehensive Cancer Network
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NFzZ Narodowy Fundusz Zdrowia

NIH ang. National Cancer Institute

NIK Najwyzsza Izba Kontroli

NLR negatywny wspétczynnik wiarygodnosci

NSO Narodowa Strategia Onkologiczna

OR iloraz szans ang. odds ratio

PBP Program Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego

PET pozytronowa tomografia emisyjna

PKB Produkt Krajowy Brutto

PLR pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci

POz Podstawowa Opieka Zdrowotna

PP Zalecenie dobrej praktyki, ang. Practice point

PPV Wartos¢ predykcyjna dodatnia, ang. positive predictive value

PPz Program Polityki Zdrowotnej

PZ Program Zdrowotny

QALY Dtugosé¢ zycia skorygowana o jakos¢, ang. quality-adjusted life year
RCT randomizowane kontrolowane badania kliniczne ang. randomized controlled trial
RD ang. risk difference

RJG Rak Jelita Grubego

RR ryzyko wzgledne ang. relative risk

RTG zdjecie rentgenowskie

SEPT9 testy oparte na surowicy

SIMP System Informatyczny Monitorowania Profilaktyki

SSP polipami gruczolakowatymi, siedzgcymi zmianami zgbkowanymi, ang. sessile serrated polyp)
TC kolonoskopia catkowita, ang. Total Colonoscopy

TK Tomografia komputerowa

UK NSC ang. United Kingdom National Screening Committee

USA Stany Zjednoczone

UsG ultrasonografia

USMSTF ang. U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer

USPSTF ang. U.S Preventive Services Task Force

WHO Swiatowa Organizacja Zdrowia, ang. World Health Organization
WT czas wycofania, ang. withdrawal time

WzJG Wrzodziejgce zapalenie jelita grubego

ZM Zdarzenia medyczne
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1. Przedmiot i historia zlecenia

Podjecie prac na przedmiotowym opracowaniem analitycznym wynika ze zlecenia Ministra Zdrowia z dnia
12.02.2023 r., znak DLG.761.4.2022.AT (data wptywu do AOTMIT 01.03.2023 r.), przekazanego w trybie
art. 31n pkt 5 ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych ze srodkéw
publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z p6zn. zm.), dotyczacego ,wypracowania modelu wdrozenia do systemu
ochrony zdrowia przy ustaleniu i uwzglednieniu $ciezki kompleksowej — testu FIT w powigzaniu
z profilaktyczng kolonoskopig przy jednoczesnym wskazaniu ograniczen organizacyjnych, informatycznych,
systemowych”.

Do zlecenia dotgczonych zostato szereg zatgcznikow z dotychczasowg korespondencjg prowadzong
w Ministerstwie Zdrowia. Przestano takze zatozenia reformy systemu badan przesiewowych z wrzesnia
2021 r. pn. ,PROgram Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego (PBP) z uzyciem testu FIT (PRO-FIT)
i kolonoskopii dla os6b z dodatnimi wywiadami rodzinnymi raka jelita grubego (PBP FH+)” przygotowane przez
przedstawicieli Narodowego Instytutu Onkologii—-Panstwowego Instytutu Badawczego im. Marii Sktodowskiej-
Curie w Warszawie.

Przedmiotem niniejszego opracowana jest przedstawienie propozycji wdrozenia do systemu ochrony zdrowia
testu FIT w powigzaniu z profilaktyczng kolonoskopig, w tym w oparciu o analize zatozen reformy systemu
badan przesiewowych przygotowanych przez przedstawicieli Narodowego Instytutu Onkologii—Panstwowego
Instytutu Badawczego im. Marii Sktodowskiej-Curie w Warszawie.

Dodatkowo, w zwigzku z funkcjonowaniem programu zdrowotnego ,Program badan przesiewowych raka jelita
grubego”, w ramach ktérego wykonuje sie badanie przesiewowe polegajgce na realizacji petnej kolonoskopii,
celem proponowanych rozwigzan, jest przedstawienie zatozen potgczenia systemowego profilaktycznej
kolonoskopii z realizacjg testu FIT oraz wskazaniu ograniczen organizacyjnych, informatycznych,
systemowych.
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2. Streszczenie i kluczowe wnioski

Aktualne postepowanie w zakresie profilaktyki raka jelita grubego

Obecnie w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych funkcjonuje ,Programu
badan przesiewowych raka jelita grubego”, ktory przewiduje mozliwos¢ wykonania badania polegajgcego
na realizacji petnej kolonoskopii z uwidocznieniem dna katnicy i proksymalnego fatdu zastawki Bauhina u oséb
w wieku 50-65 lat oraz dodatkowo u oséb w wieku 40-49 lat, ktére posiadajg krewnego pierwszego stopnia,
u ktérego rozpoznano nowotwoér jelita grubego. Kryteriami wykluczenia stanowi kolonoskopia wykonana
w okresie ostatniej 10 lat oraz objawy kliniczne sugerujgce nowotwor jelita grubego.

Dodatkowo, na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej w ramach programu pilotazowego ,Profilaktyka
40PLUS” - w zakresie profilaktyki raka jelita grubego pacjent ma mozliwosé wykonania badania katu
w kierunku obecnosci krwi utajonej testem FIT, jezeli wystepujg czynniki ryzyka.

Poza ww. badaniami profilaktycznymi, na poziomie POZ, AOS i leczenia szpitalnego w ramach prowadzonej
diagnostyki raka jelita grubego, realizowane sg swiadczenia obejmujgce m.in. badanie katu na krew utajong
(metodg immunochemiczng), kolonoskopie diagnostyczng, diagnostyke obrazowa: TK, RM, PET i in.

Rekomendacje kliniczne

W ramach wyszukiwania rekomendacji klinicznych odnaleziono 17 dokumentéw odnoszgcych sie
do profilaktyki raka jelita grubego z zastosowaniem FIT. Autorzy odnalezionych rekomendacji sg zgodni,
ze gtbwnym sposobem zapobiegania skutkom raka jelita grubego jest prowadzenie badan przesiewowych
nacelowanych na wczesne wykrycie tego problemu zdrowotnego. Metodg przesiewowg uznawang za zioty
standard diagnostyki RJG jest kolonoskopia (ACG 2021, NCCN 2021, ACS 2020, GGPO 2019, ASGE 2017,
USMSTF 2017a). W niektorych wytycznych kolonoskopie uznaje sie za badanie potwierdzajgce diagnoze RJG
w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku badah przesiewowych =z zastosowaniem badan
immunochemicznych katu lub testu na krew utajong w kale (BCG 2022, NCCN 2021, ASCO 2019, USMSTF
2017b). Niektére rekomendacje zaznaczajgc ryzyko szkdd zwigzanych z badaniami kolonoskopowymi
wskazujg badania FIT i FOBT jako preferowane badania przesiewowe w populacji oséb bezobjawowych (BCG
2022, ASCO 2019, CCA 2018a, CCA 2018b, UK NSC 2018, USMSTF 2017b, CTFPHC 2016).

Dziatania polegajace na prowadzeniu badan przesiewowych w kierunku RJG powinny w gtdwnej mierze
skupia¢ sie na osobach starszych. Docelowa grupa, w ktérej nalezy realizowa¢ skrining, zalezna jest
od wystepujgcych czynnikdw ryzyka. Wiele odnalezionych wytycznych rekomenduje prowadzenie
badan przesiewowych u oséb w wieku 50-75 (AAFP 2021, ACG 2021, USPSTF 2021, ACP 2019, ASCO 2019)
lub w 50-74 lat (BCG 2022, CCA 2018A, CCA 2018b, UK NSC 2018). Czes¢ rekomendacji wskazuje jedynie
dolng granice wieku populacji docelowej przesiewu jako 50 rok zycia (GGPO 2019, ASGE 2017, USMSTF
2017a, CTFPHC 2016). Trzy towarzystwa naukowe dopuszczajg rozpoczecie skriningu u osob sredniego
ryzyka w wieku 45-49 lat (ACG 2021, USPSTF 2021, ACS 2020). NCCN 2021 zaleca by badania przesiewowe
w kierunku raka jelita grubego, w grupie osob sredniego ryzyka, byly prowadzone regularnie od 45 r.z. ACS
2020 wskazuje, ze osoby o zwigkszonym lub wysokim ryzyku zachorowania na raka jelita grubego moga
wymagac rozpoczecia badan przesiewowych przed 45 r.z. W przypadku osob w wieku 76-85 lat, zgodnie
z odnalezionymi rekomendacjami, decyzja o przeprowadzeniu badan przesiewowych powinna byc¢
zindywidualizowana i obejmowac¢ omdwienie ryzyka oraz korzysci ptyngcych z przesiewu przy jednoczesnym
uwzglednieniu stanu zdrowia pacjenta, obecnych chordb wspdétistniejgcych oraz przewidywanej dtugosci zycia
(BCG 2022, AAFP 2021, ACG 2021, NCCN 2021, USPSTF 2021, ACS 2020).

Czes$¢ rekomendacji wskazuje na potrzebe przedstawienia pacjentowi wszystkich dostepnych metod
przesiewowych, omoéwienie bilansu szkdd i korzysci zwigzanych z badaniami oraz poinformowanie o objawach
RJG (NCCN 2021, CCA 2018b). Rekomendacje wskazujg réwniez na potrzebe realizacji dziatarh majgcych
na celu zwiekszenie uczestnictwa w programach przesiewowych. Do dziatan tych nalezg m.in.: nawigowanie
pacjenta oraz mailowe, listowne i telefoniczne przypomnienia o badaniu (ACG 2021, CCA 2018b)..

Analiza kliniczna
Celem analizy klinicznej byfa identyfikacjia oraz ocena skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji

profilaktycznych nakierowanych na raka jelita grubego z zastosowaniem badania immunochemicznego katu
(ang. fecal immunochemical test, FIT).
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Na potrzeby przygotowania analizy przeprowadzono réwniez wyszukiwanie systematyczne badan, ktérego
celem byla identyfikacja oraz ocena skutecznosci i bezpieczenstwa interwencji profilaktycznych
nakierowanych na raka jelita grubego z zastosowaniem FIT.

W ramach metaanaliz: Meklin 2020, Stonestreet 2019 oraz Katsoula 2017 okreslono precyzje diagnostycznag
FIT w wykrywaniu RJG, wykazujgc czuto$¢ i swoistos$é na poziomie odpowiednio:

e 0.86 [95%ClI: (0.78; 0.93)] oraz 0.85 [95%Cl: (0.81; 0.88)] (Meklin 2020),
e 0.69 [95%CI: (0.54; 0.81)] oraz 0.94 [95%Cl: (0.94; 0.95)] (Stonestreet 2019),
e 0.93[95%Cl: (0.53; 0.99)] oraz 0.91 [95%Cl: (0.59; 0.99)] (Katsoula 2017).

W metaanalizie Lin 2021 okres$lono precyzje diagnostyczng FIT zaleznie od uzytego rodzaju testu w ramach
przesiewu prowadzonego w populacji bezobjawowych oséb w wieku 240 lat, obcigzonych ogdélnym ryzykiem
zachorowania na RJG. Czutos$¢ testu OC-Sensor w zakresie wykrycia RJG wynosi 0.74 [95%Cl: (0.64; 0.83)],
a swoistos¢ 0.94 [95%CI: (0.93; 0.96)]. Natomiast precyzja testu OC-Light wyniosta 0.81 [95%CI: (0.70; 0.91)]
— czutos¢ oraz 0.93 [95%CI: (0.91; 0.96)] — swoistos¢ (Lin 2021).

W ramach metaanalizy Niedermaier 2020 okre$lono precyzje FIT wsrdéd oséb, u ktdérych wczesnigj
przeprowadzono kolonoskopie. Omawiana publikacja przedstawia wyniki czuto$ci oraz swoistosci badan FIT
zaleznie od badanej populacji oraz stadium RJG okreslonego w ramach kolonoskopii diagnostycznej. Zgodnie
z wynikami metaanalizy ogoélna czuto$¢ omawianego testu w wykryciu poszczegdlnych stadiow
zaawansowania RJG wynosi 0.73 [95%CI: (0.65; 0.79)] (stadium I/A), 0.80 [95%CI: (0.74; 0.84)] (stadium II/B),
0.82 [95%CI: (0.77; 0.87)] (stadium IIl/C), 0.79 [95%CI: (0.70; 0.86)] (stadium IV/D). Swoisto$¢ badania
na podstawie wszystkich pacjentow, u ktérych wykonano kolonoskopie wyliczono na 0.89 [95%Cl: (0.85; 0.92)]
(Niedermaier 2020).

W metaanalizie Imperiale 2019 okreslono precyzje diagnostyczng FIT w wykrywaniu RJG dla réznych wartosci
progu diagnostycznego. Wykazano, ze przy progu diagnostycznym <10 pg/g czutos¢ wynosi 0.78 [95%Cl:
(0.63; 0.88)] a swoistos¢ 0.90 [95%ClI: (0.81; 0.95)]. Przy progu diagnostycznym 10 pg/g okreslono czuto$c
na poziomie 0.91 [95%CI: (0.84; 0.95)] oraz swoistos¢ wynoszacg 0.90 [95%CI: (0.86; 0.93)]. Prég
diagnostyczny >10-<20 ug/g wykazat czutos¢ 0.82 [95%CI: (0.63; 0.92)] oraz swoistosé 0.93 [95%Cl: (0.91;
0.95)]. Z kolei przy progu diagnostycznym 20 ug/g okre$lono czuto$¢ na poziomie 0.75 [95%CI: (0.61; 0.86)],
a swoistos¢ 0.95 [95%CI: 0.92; 0.96)]. Przy progu diagnostycznym >20 ug/g wykazano czuto$¢ wynoszgcg
0.71 [95%CI: 0.56; 0.83)] oraz swoistos¢ na poziomie 0.95 [95%Cl: (0.94; 0.96)] (Imperiale 2019).

W publikacji Zhong 2020 poréwnano zgtaszalno$¢ oraz wykrywalnos¢ FIT i kolonoskopii w populaciji Sredniego
ryzyka. Wykazano, ze poziom uczestnictwa w badaniu przesiewowym wykorzystujgcym FIT byto istotnie
statystycznie wyzsze w poréwnaniu do badania przesiewowego z wykorzystaniem kolonoskopii RR=1.73
[95%CI: (1.29; 2.34)].

W wyszukiwaniu systematycznym przeprowadzonym w ramach publikacji Lin 2021, autorzy zidentyfikowali
réwniez jedno badanie kohortowe oceniajgce wptyw wykonania przesiewowego FIT na ryzyko zgonu z powodu
RJG. Zgodnie z jej wynikami, powyzsza interwencja w szescioletnim okresie obserwacji, w poréwnaniu
z brakiem badan przesiewowych istotnie statystycznie obniza wspomniane ryzyko o 10% — RR=0.90 [95%CI:
(0,84; 0,95)] (Lin 2021). Z kolei na podstawie metaanalizy Zhang 2017 wykazano, ze przesiew
z wykorzystaniem testu FIT determinuje istotne statystycznie zmniejszenie ryzyka zgonu z powodu RJG 0 59%
(RR=0.41 [95%CI: (0.29; 0.59)]) (Zhang 2017).

W przeglgdzie systematycznym Issaka 2019 okreslono skutecznos¢ interwencji majacych na celu poprawe
zgtaszalnosci na badanie FIT. Mediana réznicy zgtaszalnosci w grupie badanej i kontrolnej (standardowa
opieka tj. rozmowy z pacjentem w klinice w klinice, udzielanie informacji o zaplanowanej wizycie w celu
omowienia badan, zaproszenie zachecajgce pacjentéw do odebrania zestawu FIT od lekarza pierwszego
kontaktu, brak zaproszenia/przypomnienia o badaniu) wyniosta:

o 21,5% (IQR=13,6%-29,0%), w przypadku wysytania mailowych zaproszen na badanie FIT;

o  4,1% (IQR=3,6%-6,7%), w przypadku listownych lub telefonicznych przypomnien o badaniu FIT (pre-FIT)
badz listownych, telefonicznych lub mailowych przypomnien o koniecznos$ci dostarczenia przez pacjenta
zestawu z materiatem do badania FIT (post-FIT),

o 159% (IQR=15,6%-16,3%), w przypadku wykonania badania FIT na wizycie obejmujacej szczepienie
przeciwko grypie (Issaka 2019).

Dostosowane komunikaty do pacjentéow istotnie statystycznie zwiekszajg zgtaszalnos¢ na badanie
przesiewowe w kierunku RJG — OR=1,58 [95%CI: (1,18; 2,12)]. W omawianym przegladzie wykazano,
ze przekazywanie/przesytanie alertéw od $wiadczeniodawcy do pacjentdw wptywajg istotnie statystycznie
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na zwiekszenie zgtaszalnosci na badanie przesiewowe w kierunku RJG — MD=24,8% [95%CI: (23,4%; 26,2%)]
(Issaka 2019).

W metaanalizie Jager 2019 oceniano skutecznos¢ i wptyw aktywnej dystrybucji zestawdw do badania krwi
w stolcu, na ukonczenie przesiewu w kierunku RJG. Wykazano, ze aktywna dystrybucja (ang. mailed
outreach) zestawdéw do badania w krwi w kale istotnie statystycznie zwigksza ponad 2,5-krotnie
prawdopodobienstwo ukonczenia badania przesiewowego w kierunku RJG — RR=2,65 [95%CI: (2,03; 3,45)]
(Jager 2019).

Propozycje rozwigzan

Biorgc pod uwage:
e wyniki analizy skuteczno$ci i bezpieczehstwa oraz analizy ekonomicznej,
o wytyczne kliniczne oraz rozwigzania przyjete w innych krajach,

e whnioski z programu pilotazowego PICCOLINO 1, 2, 3 dot. zastosowania immunochemicznego testu
na krew utajong w stolcu (FIT) w Programie Badan Przesiewowych raka jelita grubego
oraz proponowane] strategii przesiewowej: PROgram Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego
(PBP) z uzyciem testu FIT (PRO-FIT) i kolonoskopia dla 0séb z dodatnimi wywiadami rodzinnymi raka
jelita grubego (PBP FH+),

e whnioski z analizy obecnie funkcjonujgcych rozwigzan zwigzanych z programami profilaktycznymi
na réznych poziomach opieki,

proponuje sie rozwazenie wdrozenia testu FIT w powigzaniu z profilaktyczng kolonoskopig do systemu
ochrony zdrowia w nastepujgcym modelu:

1. Model polegajgcy na realizacji testu FIT w ramach programu profilaktycznego na poziomie podstawowej
opieki zdrowotnej, w zakresie:

o Profilaktyka 40PLUS” po zakonczeniu programu pilotazowego (31.12.2023 r.) i wigczenia jej
do wykazu Swiadczen gwarantowanych

— wtym przypadku do rozwazenia pozostaje opcja realizacji testu FIT u oséb z czynnikami ryzyka
od 40 r.z., lub powyzej 50 r.z. — zgodnie z wytycznymi klinicznymi.

lub opcjonalnie w zakresie nowego $wiadczenia gwarantowanego:

o Profilaktyka onkologiczna w podstawowej opiece zdrowotnej” obejmujgca realizacje testu FIT
powyzej 50 lat - w przypadku braku decyzji o wigczeniu Profilaktyki 40PLUS do wykazu swiadczen
gwarantowanych

— w tym przypadku istnieje mozliwo$¢é poszerzania zakresu Swiadczenia o kolejne programy
profilaktyczne w dziedzinie onkologii.

Wdrozenie systemowe zwigzane z realizacjg testu FIT w ramach POZ powinno by¢ powigzane
z koordynacjg opieki — konieczne dookreslenie roli i zadan koordynatora.

Gtéwne argumenty i wnioski przemawiajgce za przyjeciem takiego rozwigzania:

1) Realizacja profilaktyki w POZ jest elementem strategii zawartej w Ustawie z dnia 26 kwietnia 2019 r.
o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz. U. poz. 969) oraz Ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej
Sieci Onkologicznej (Dz. U. poz. 650)

W ramach KSO osrodki bedace wojewddzkim osrodkiem monitorujgcym majg za zadanie
wspotpracowaé ze swiadczeniodawcami udzielajgcymi swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie POZ
w ramach opieki onkologicznej w procesie organizaciji profilaktyki, diagnostyki i opieki po zakorczonym
leczeniu onkologicznym.

2) POZ posiada doswiadczenie w zakresie realizacji innych programéw czy $wiadczen profilaktycznych
m.in.._profilaktyki choréb uktadu krgzenia (CHUK), programu profilaktyki gruzlicy, profilaktyki raka
szyjki macicy — etap podstawowy: wykonywanie pobrania przez potozng POZ materiatu z szyjki
macicy do przesiewowego badania cytologicznego czy szczepien przeciwko HPV.

3) Program pilotazowy ,Profilaktyka 40PLUS” realizowany obecnie w ramach POZ, testuje rozwigzania
organizacyjne i informatyczne, ktére mogg zosta¢ wykorzystane do wdrozenia swiadczen zwigzanych
z testami FIT.
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Obstuga informatyczna programu pilotazowego odbywa sie w systemie e-zdrowie (P1), natomiast
kontynuacja realizacji testu FIT po programie pilotazowym ,Profilaktyka 40PLUS” moze pozytywnie
wplyna¢ na stopien informatyzacji systemu ochrony zdrowia w ramach P1, poprzez dostosowanie
Sl do potrzeb dziatan profilaktycznych, w tym digitalizacji wielu zadan zwigzanych z realizacjg testu
FIT i profilaktycznej kolonoskopii.

Potencjale zwigzanym z mozliwoscig realizacji testu FIT na poziomie POZ mogg $wiadczy¢ dostepne
dane z programu pilotazowego ,Profilaktyka 40PLUS, z ktérych wynika ze 47% wszystkich pacjentéw
(ok. 940 tys.) miato wykonany test FIT.

4) Mozliwe jest wykorzystanie funkcji koordynatora w POZ do realizacji zadan w ramach profilaktyki raka
jelita grubego za pomocg testu FIT.

Gtéwnym zadaniem koordynatora powinna by¢ aktywne uczestniczenie w procesie profilaktyki, w tym
m.in.: skutecznej dystrybucji testow FIT, monitorowaniu realizacji profilaktyki czy obstugi
informatycznej badan.

Profilaktyczna kolonoskopia

Modyfikacji powinny ulec warunki wigczenia do ,Programu badan przesiewowych raka jelita grubego”,
polegajgce na kwalifikacji do badania za pomocg kolonoskopii pacjentéw w przedziale wieku 50-65 lat
po dodatnim wyniku testu FIT.

Dla pacjentow w przedziale wiekowym 40-49 lat, ktdrzy posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego
rozpoznano RJG, warunki kwalifikacji pozostajg bez zmian.

2. Model polegajgcy na zmianie obecnie funkcjonujgcego programu zdrowotnego ,Program badan
przesiewowych raka jelita grubego”, ktéry zaktada przeprowadzenie kolonoskopii u bezobjawowych oséb
w wieku 50-65 lat i 0 oséb w wieku 40-49 lat, ktére posiadajg krewnego pierwszego stopnia z rozpoznanym
nowotworem jelita grubego.

Zmiana polegatby na mozliwosci wyboru wykonania:
a) testu FIT na krew utajong w kale dla os6b w wieku 50-65 lat (co 2 lata), lub

b) kolonoskopii dla oséb w wieku 50-65 lat i dla oséb w wieku 40-49 lat, ktére posiadajg krewnego
pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano RJG.

W odniesieniu do proponowanej strategii przesiewowej: PROgram Badah Przesiewowych Raka Jelita
Grubego (PBP) z uzyciem testu FIT (PRO-FIT) i kolonoskopia dla os6b z dodatnimi wywiadami rodzinnymi
raka jelita grubego (PBP FH+), w ramach nowego Programu Polityki Zdrowotnej (PPZ), nalezy wskazaé
na ograniczenia:

a) organizacyjno-systemowe — zwigzane z brakiem profilaktycznej $ciezki kompleksowej - powstanie
dwéch odrebnych, niepotaczonych programoéw w zakresie profilaktyki raka jelita grubego (programu
Swiadczen gwarantowanych obejmujgcych wykonanie kolonoskopii i programu PPZ obejmujgcego
wykonie testu FIT

b) informatyczne — zwigzane z koniecznoscig przygotowania spojnej i jednolitej platformy
do sprawozdawania danych dotyczgcej udzielonych $wiadczeh profilaktycznych (FIT i kolonoskopii)
z mozliwos$cig weryfikacji czy dana osoba wykonywata jakiekolwiek z tych badan i w jakim czasie.

Podsumowujgc powyzsze, optymalnym modelem wdrozenia testu FIT do polskiego systemu ochrony zdrowia
wydaje sie by¢ model 1 - polegajgcy na realizacji testu FIT w ramach programu profilaktycznego na poziomie
podstawowej opieki zdrowotne;j.

Ograniczenia organizacyjne, informatyczne i systemowe

A. Ograniczenia organizacyjne

1. Obecnie laboratoria analityczne nie muszg spetnia¢ Zzadnych kryteriow jakosciowych w zawigzku
z realizacjg testow FIT.

Propozycje:
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Wprowadzenie wymagan dla laboratorium medycznego:

e posiadanie certyfikatu ISO 15189:2012 (certyfikacje oraz akredytacje okreslone przez grupe roboczag
Komisji Europejskiej zajmujgcej sie europejskimi zaleceniami dotyczgacymi testowania katu na krew
utajong w ramach populacyjnych programéw przesiewowych GISCoR),

e posiadanie co najmniej 3-letniego doswiadczenia w wykonywaniu testéw FIT,

e wykazanie co najmniej jednego specjalisty diagnostyki laboratoryjnej oraz co najmniej jednego
diagnosty laboratoryjnego,

e wykazanie szkolenia oraz posiadania certyfikatu z obstugi analizatora do testowania katu na krew
utajong ilosciowg metodg immunochemiczng,

e mozliwosc¢ utylizacji materiatu biologicznego.

Rodzaje i zasady wykonywania testow FIT wykorzystywanych w profilaktyce raka jelita grubego nie
sg wystandaryzowane w zakresie parametrow diagnostycznych czy dystrybuc;ji.

Propozycje

a) wprowadzenie do realizacji testow FIT charakteryzujgcych sie:

e najwyzszg czutoscig i swoistoscig (minimum 85-90%),

e optymalng wartoscig punktu odciecia FIT — 10ug/g,

b) wprowadzenie alternatywnej dystrybucji testow FIT — drogg korespondenciji pocztowe;.

Realizacja profilaktycznej kolonoskopii w ramach ,Programu badan przesiewowych raka jelita grubego”
nie podlega monitorowaniu pod wzgledem jakosci i efektéw zdrowotnych.

Propozycje
Podnoszenie kompetencji lekarzy endoskopistow np. poprzez prowadzenie szkolen przez Wojewddzkie
Osrodki Monitorujgce w ramach realizacji zadan wskazanych w ustawie o KSO.

B. Ograniczenia informatyczne

System informatyczny e-zdrowie (P1), w ramach ktérego obstugiwany jest program ,Profilaktyka 40PLUS”:

1) podlega stalym zmianom celem zoptymalizowania proceséw sprawozdawczych w programie,

2) wymaga modyfikacji funkcjonalnoéci systemu pod kagtem wykorzystania do m.in. wprowadzanie
i rejestrowania wyniku testu (obecnie brak informacji o wynikach badan testu FIT w programie), nadzoru
czy koordynac;ji dziatan profilaktycznych nad populacja,

3) wymaga modyfikacji pod katem kompatybilnosci z innymi systemami NFZ (SWIAD czy SIMP) — celem:

o efektywnego przeptywu informacji o pacjencie miedzy poszczegdlinymi elementami systemu —
w ramach kompleksowej Sciezki przejscia pacjenta z dodatnim wynikiem FIT na profilaktyczng
kolonoskopie czy weryfikacji uprawnien do tych badan,
e mozliwosci rozliczeh z NFZ,
e monitorowania jakosci i efektéw zdrowotnych profilaktyki.
Propozycje

Modyfikacja sytemu informatycznego pod katem wdrozenia testu FIT do systemu ochrony zdrowia,
powinna prowadzi¢ do kompatybilnosci z innymi systemami NFZ (SWIAD czy SIMP), w celu efektywnego
przeptywu informaciji o pacjencie miedzy poszczegdlnymi elementami systemu.

Zmiana funkcjonalnosci systemu informatycznego, powinna polegaé na obstudze elementéw czy
komunikatéw sprawozdawczych majgcych zastosowanie m.in. do:

e obstugi zaproszen, aktualizacji danych teleadresowych, weryfikacji wysyiki testow, planowania
ponownego zaproszenia (np. po 2 latach od uzyskania ujemnego wyniku testu FIT),
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C.

zarzadzania testami FIT, zbieranie wszelkich danych medycznych zwigzanych z testem — system
powinien umozliwia¢ wprowadzanie wynikéw testu FIT Zzeby byty dostepne w IKP dla pacjenta, lekarza
POZ i specjalisty oraz ptatnika w celu weryfikacji, monitorowania skuteczno$ci,

wprowadzania wynikoéw badan przesiewowych, rejestrowania wyniku testu,
rozliczenia badan z NFZ,

nadzoru nad badang populacjg: weryfikacji pacjentéw kwalifikujgcych sie do badania, gromadzenia
i edycji danych (w tym teleadresowych i kontaktowych) uczestnikow badan przesiewowych: testéw FIT
i kolonoskopii.

Ograniczenia systemowe

Proponowane propozycje rozwigzan dotyczgcych wdrozenia do systemu ochrony zdrowia testu FIT
w powigzaniu z profilaktyczng kolonoskopig wymaga:

1

2)

przeprowadzenia jednoczesnego procesu legislacyjnego dotyczgcego zmiany aktéw prawnych czy
modyfikacji SI w NFZ i CeZ,

Propozycje

Proponowane modele dotyczace wdrozenia testu FIT do systemu badah przesiewowych w ramach
publicznej ochrony zdrowia wymagajg zmian systemowych polegajgcych na zmianie obowigzujgcych
aktow prawnych lub SI:

rozporzgdzeniu MZ z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. 2021 poz. 540 z p6zn. zm.), lub

rozporzgdzeniu MZ z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu
programéw zdrowotnych (Dz.U. 2023 poz. 916), lub

utworzeniu nowego Programu Polityki Zdrowotnej oraz

rozporzgdzeniu MZ z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoridow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. 2019 r. poz. 1923 z pdzn. zm.), oraz

zmiany systemow Informatycznych: Monitorowania Profilaktyki (SIMP) czy SWIAD w NFZ, system
informatyczny e-zdrowie (P1) obstugiwany przez CeZ.

dookreslenia zadan Wojewddzkich Osrodkéw Monitorujgcych w zakresie monitorowanie przebiegu,
jakosci i efektéow programow zdrowotnych dotyczacych profilaktyki onkologicznej czy wspétpracy z POZ
w ramach profilaktyki, co jest zgodne z zapisami ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci
Onkologicznej (Dz.U. 2023 poz. 650).

Propozycje

Opracowanie nowych aktéw prawnych (np. rozporzgdzanie Ministra Zdrowia) w zakresie okreslenia zadan
wynikajgcych z zapiséw ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.U. 2023
poz. 650).
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0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Rycina 1. Sciezka pacjenta w profilaktyce raka jelita grubego — test FIT w powigzaniu z profilaktyczna kolonoskopia
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Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

12/161




Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0OT.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Symulacja liczbowa i kosztowa na populacje 10 tys. pacjentéw korzystajacych z badan
przesiewowych

W celu zobrazowania skutkéw przeprowadzenia przesiewu pod kgtem wykrycia raka jelita grubego,
w populacji najczesciej zalecanej w rekomendacjach (osoby powyzej 50 r.z.), zostata przeprowadzona
symulacja liczbowa (Rycina 5ponizej). Autorzy publikacji Lin 2021 podjeli probe oszacowania precyziji
diagnostycznej ww. metody przesiewowej z uwagi na jej potencjat we wczesnym wykrywaniu raka jelita
grubego.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw PPZ objetych testami FIT nalezy spodziewaé si¢ okoto 754 oséb z wynikiem
pozytywnym. Jest to okoto 7,5% uczestnikow poddanych badaniu przesiewowemu. Nalezy sie spodziewac,
ze rak jelita grubego zostanie wykryty u okoto 59 osdb, co stanowi¢ bedzie ok. 7,8% wszystkich osob
Z wynikiem pozytywnym.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 92,3% wszystkich uczestnikow. Okoto 14 osoéb
(ok. 0,15% wszystkich uczestnikéw z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci bedzie dotknieta rakiem jelita
grubego. Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka chorobowa faktycznie nie wystepuje,
stanowiliby ok. 99,8% wszystkich os6b z wynikiem negatywnym.

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczacych czutosci (81%), swoistosci (93%) (Lin 2021) oraz
prawdopodobiefAstwa wystgpienia raka jelita grubego w polskiej populacji oséb miedzy 50 a 69 r.z. (0,73%),
pochodzacych z danych dostepnych w ramach bazy danych GBD 2021.

P. Pozytywny: 59 =

F. Pozytywny: 695 AOS: 754

Pozytywny: 754
F. Negatywny: 14

Populacja: 10,000 Test FIT: 10,000
Negatywny: 9,246 P. Negatywny: 9,232 Koniec udziatu w PPZ: 9,246

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

Analiza kosztowa na populacje 10 tys. pacjentow korzystajgcych ze swiadczen
1. Kolonoskopia w ramach ,Programu badanh przesiewowych raka jelita grubego”

Prezentowane dane w ponizszej tabeli obejmujg koszty ponoszone na pacjentéw jeden raz na 10 lat —
zgodnie z kryteriami okreslonymi w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych (Dz.U. 2023 poz. 916).

Koszt kolonoskopii w ramach ,,Programu badan przesiewowych raka jelita grubego”
liczba pacjentow jednostkowy* sumaryczny
min max min max
10 000 893 z 1882zt 8930 000 zt 18 820 000 z!

Zrédto: opracowanie wiasne AOTMiT/* Zarzadzenie Nr 111/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia 2 wrze$nia 2022
r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umoéw o udzielanie Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju programy zdrowotne
- w zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne/ cena za punkt: 12,74 zi/ https://aplikacje.nfz.gov.pl/lumowy dostep: 28.06.2023 r./ min
obejmuje koszty kolonoskopii, znieczulenia i konsultacji; max obejmuje koszty kolonoskopii z polipektomia, znieczulenia i konsultaciji
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2. Test FIT w potgczeniu z profilaktyczng kolonoskopig

Prezentowane dane w ponizszej tabeli obejmujg koszty badania testem FIT co 2 lata oraz kolonoskopie
przesiewowg (przy wystepowaniu 7,5% wynikéw pozytywnych dla testu FIT).

koszt testu FIT koszt kolonoskopii przesiewowej (po + FIT)
Lata badan liczba jednostkowy* sumaryczny liczba jednostkowy** sumaryczny
pacjentow | in | max min max pacjentow | i max min max

1 rok 10 000 | 15,10zt | 70 zt| 151 000 zt 700 000 zt 754 | 893zt| 1882zt 673322 zt| 1419028 zt
3 rok 9246 | 15,10zt | 70zt| 139615zt 647 220 zt 697 | 893z| 1882z 622 554 zt | 1312 033 zt
5 rok 8549 | 15,10zt | 70zt | 129 088 zt 598 420 zt 645| 893z| 1882z 575613zt | 1213106 zt
7 rok 7904 | 15,10zt | 70zt| 119 354 zt 553 299 zt 596 | 893zt| 1882z 532212z | 1121638 zt
9 rok 7308 15,10zt | 70zt | 110355zt 511 580 zt 551 | 893z| 1882z 492 083 zt | 1037 066 zt
Razem po 10 latach 649 412 zt | 3 010 518 zt 2895783zt | 6102871 zt

Zrédto: opracowanie wlasne AOTMiT/*cena jednostkowa min — to cena testu w ramach Profilaktyki 40PLUS, max - przyktadowa
odnaleziona cena komercyjna dla testu FOB-Gold (Sentinel)/ ** Zarzadzenie Nr 111/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia
z dnia 2 wrzesnia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji umow o udzielanie $wiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju
programy zdrowotne - w zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne/ cena za punkt: 12,74 zt https://aplikacje.nfz.gov.pl/umowy dostep:
28.06.2023 r./ min obejmuje koszty kolonoskopii, znieczulenia i konsultacji; max obejmuje koszty kolonoskopii z polipektomia, znieczulenia
i konsultacji

Podsumowanie szacunkowych kosztéw badan przesiewowych na populacje 10 tys. pacjentéw

Badania przesiewowe Liczba O ZENTUET A
pacjentow min max

Kolor_10_skop|a w rar"nach .Programu badan przesiewowych 10 000 8 930 000 zt 18 820 000 zt

raka jelita grubego

Test FIT w potaczeniu z profilaktyczng kolonoskopig 10 000 3 545 195 z 9113 390 zt

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

Podsumowanie szacunkowych kosztéw badan przesiewowych przy zatozeniu 90%, 47%, 40% oraz 30%
zgtaszalnosci na badania oséb, u ktéorych wystepuja czynniki ryzyka i spetniaja kryterium wiekowe 50-
65 lat.

Przyjeto nastepujgce procentowe progi zgtaszalnosci na badania: 90%, 47% — na podstawie dostepnych
danych z realizacji pilotazu Profilaktyka 40PLUS, ale takze 40% i 32% — na podstawie wynikéw pilotazu oraz
proponowanej strategii przesiewowej: PROgram Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego (PBP) z uzyciem
testu FIT (PRO-FIT) i kolonoskopia dla 0séb z dodatnimi wywiadami rodzinnymi raka jelita grubego (PBP FH+).

koszt kolonoskopii w ramach . .
- . koszt testu FIT i kolonoskopii
9 »Programu badan przesiewowych raka . .
% . o v przesiewowej w zt
2o liczba jelita grubego” w zt
zgtaszalnosé PP
na badania | Pacientow sumaryczny sumaryczny
min max min max
90% 6 315 148 5639427 075 z 11885 108 348 zt 2230920 336 zt 5739 370 440 z
47% 3297911 2945034 139 z 6 206 667 693 zt 1165036 175 zt 2997 226 786 zt
40% 2806 732 2506412 033 zt 5282270 377 zt 991 520 149 z 2 550 831 307 zt
32% 2105 049 1879 809 025 zt 3961702783 zt 818 004 123 zt 2 104 435 828 zt

Zrédio: opracowanie wiasne AOTMIT/* Populacja pacjentéw w Polsce w 2022 r. w wieku 50-64 wyniosta 7 016 831 o0séb./ (zrodio:
https://bdl.stat.gov.pl/bdl/dane/podgrup/tablica / dostep: 30.06.2023)

14/161


https://aplikacje.nfz.gov.pl/umowy

Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0OT.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

3. Whnioski z pilotazu PICCOLINO (1,2,3)

Od roku 2018 r. w ramach Programu Badan Przesiewowych (PBP) raka jelita grubego prowadzona jest
ewaluacja alternatywnej do kolonoskopii metody badania przesiewowego raka jelita grubego -
immunochemicznego testu na krew utajong w stolcu (ang. Faecal immunochemical test - FIT). Ewaluacja
wymienionych powyzej aspektéw zostata przeprowadzona w ramach pilotazu o nazwie PICCOLINO
(ang. Participation In Competing Strategies for COLorectal Cancer ScreenINg: A RandOmized Health
Services Study). Pilotaz sktada sie z trzech czesci o nazwach: PICCOLINO 1, PICCOLINO 2, PICCOLINO 3.

W PICCOLINO 1 wysytano listowne zaproszenie na kolonoskopie, po braku odpowiedzi ponownie zapraszano
na kolonoskopie.

W PICCOLINO 2 kierowano 3x listowne zaproszenie z wyznaczong datg badania kolonoskopowego wraz
z gotowym zestawem do wykonania i odestania testu na krew utajong w kale.

W PICCOLINO 3 wysytano listowne zaproszenie na kolonoskopie po braku odpowiedzi. w ciggu 6 tygodni
od wysfania pierwszego zaproszenia ponowne zapraszano na kolonoskopie.

Whioski z realizacji Programu pilotazowego 2018-2021

1. Zwiekszenie o 60-70% zgtaszalnosci na badania przesiewowe RJG w przypadku zlozonych strategii
przesiewowych tj.: kolonoskopia i test na krew utajong w kale (FIT), w poréwnaniu ze strategig oferujaca
jedynie kolonoskopie.

2. Osoby, ktore nie odpowiadajg na pierwsze zaproszenie na kolonoskopie mogg zdecydowac sie
na wykonanie badania przesiewowego RJG za pomocg testu na krew utajong w kale.

Test FIT moze stanowi¢ alternatywe dla kolonoskopii.

4. W dobie pandemii strategie oparte na FIT mogty by¢ preferowane przez uczestnikow wzgledem pierwotnej
kolonoskopii.

5. Zgtaszalnos¢ do strategii oferujgcej test FIT (l11) byta istotnie wyZzsza od zgtaszalnosci w strategii kontrolnej
(1) oraz sekwencyjnej (II).

6. Niemal 32% zgtaszalno$c¢ osiggnieta w strategii oferujgcej FIT (Ill) jest najwyzszg dotychczas odnotowang
zgtaszalnoscig na badanie przesiewowe w kierunku raka jelita grubego w Polsce od ponad 10 Iat.

7. Nie wykazano istotnych réznic w wykrywalno$ci istotnych zmian przedrakowych oraz raka jelita grubego
w poréwnywanych strategiach.

8. Utrzymujgcym sie problemem jest zgtaszalnos¢ na kolonoskopie po dodatnim tescie FIT, co stanowi
kluczowy element diagnostyki pogtebionej.

Analiza wykrywalnosci RJG oraz istotnych zmian prekrursorowych RJG w poszczegéinych grupach
badania — drugorzedowy punkt koncowy badania

W analizie populacji zgodnej z zamiarem skryningu odsetek zaawansowanej neoplazji byt podobny
we wszystkich grupach badania. W grupie kontrolnej zaawansowang neoplazje wykryto u 44 oséb (1,1 na 100
zaproszonych), w grupie sekwencyjnej u 42 oséb (1,1 na 100 zaproszonych) oraz u 47 os6b w grupie wyboru
(1,2 na 100 zaproszonych). W grupie kontrolnej nie wyryto RJG u Zadnego uczestnika. W grupie sekwencyjne;j
oraz wyboru zdiagnozowano odpowiednio 2 oraz 4 osoby z RJG.

W analizie populacji zgodnej z protokotem odsetki zaawansowanej neoplazji wynosity: 6,5% w grupie
kontrolnej, 4,2% w grupie sekwencyjnej oraz 4,4% w grupie wyboru. Uczestnicy, u ktorych wykryto
zaawansowang neoplazje podczas kolonoskopii diagnostycznej wykonywanej po dodatnim wyniku testu FIT
stanowili 1,0% wykrytej zaawansowanej neoplazji w grupie sekwencyjnej oraz 1,7% w grupie wyboru.

Analiza wykrywalnosci wszystkich gruczolakéw jelita grubego w poszczegélinych grupach

W analizie populacji zgodnej z zamiarem skryningu liczba oséb z wykrytym gruczolakiem (niezaleznie
od wielkosci i budowy) jelita grubego byta réwna w grupie kontrolnej oraz sekwencyjnej (5,6 na 100
zaproszonych dla obu grup). W grupie wyboru liczba oséb z wykrytym gruczolakiem byfa istotnie nizsza
i wynosita 3,9 na 100 zaproszonych (P< 0,001).

Za pomocg pierwotnej kolonoskopii zdiagnozowano 200 uczestnikdw z gruczolakami jelita grubego w grupie
kontrolnej, 200 uczestnikdw w grupie sekwencyjnej oraz 125 uczestnikdw w grupie wyboru. Za pomocg testu
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FIT (w kolonoskopii po dodatnim tescie FIT) w grupie sekwencyjnej zdiagnozowano 19 uczestnikéw
z gruczolakami jelita grubego, za$ w grupie wyboru — 32 pacjentow.

W analizie populacji zgodnej z protokotem odsetki uczestnikow, u ktérych zdiagnozowano gruczolaka jelita
grubego wynosity 31,8% w grupie kontrolnej, 21,7% w grupie sekwencyjnej oraz 14,8% w grupie wyboru.

Whnioski z ewaluacji mozliwosci dystrybucji testu FIT do populacji docelowej w systemie
zorganizowanym (zapraszanym)

Skuteczna dystrybucja testow FIT do populacji docelowej w pilotazu PICCOLINO jednoznacznie potwierdza
mozliwosé zastosowania tej metody w zorganizowanym systemie Programu Badan Przesiewowych raka jelita
grubego na skale populacyjna.

Wysytka testéw FIT we wszystkich strategiach zostata zintegrowana z wysytkg dotychczasowych zaproszen
na kolonoskopie. Obstuga zaproszen odbywata sie w sposdéb zautomatyzowany, za pomocg systemu
komputerowego. Test FIT dystrybuowany byt listownie. List z dotgczonym zestawem do wykonania FIT
zawierat optacong i zaadresowang koperte zwrotng do laboratorium wykonujgcego oznaczenie pobranej
prébki katu.

Whnioski z ewaluacji mozliwosci stworzenia infrastruktury do analizy laboratoryjnej testow FIT
W systemie zorganizowanym

Na potrzeby przeprowadzenia pilotazu PICCOLINO, w obrebie Narodowego Instytutu Onkologii w Warszawie
utworzone zostato centralne laboratorium przeprowadzajgce analize testow FIT. Laboratorium centralne
otrzymywato do analizy wszystkie testy FIT wykonywane w ramach pilotazu. llosciowa analiza obecnosci krwi
utajonej w kale byta przeprowadzana przez osoby specjalnie w tym celu wyszkolone.

Wykonane testy dystrybuowane w ramach pilotazu z centralnej siedziby biura PBP byly do niej zwracane
listownie za posrednictwem poczty. Nastepnie, po zarejestrowaniu wykonanych testéw wyniki testu
raportowane przez pracownika laboratorium trafiaty bezposrednio do systemu informatycznego, a wyniki byty
przekazywanie uczestnikom przez biuro w sposob scentralizowany. Osoby z dodatnim wynikiem informowano
o koniecznosci wykonania kolonoskopii. Opisana powyzej infrastruktura stworzona na potrzeby pilotazu
umozliwia rozpoczecie wykonywania testow FIT od momentu ich wdrozenia (mozliwos¢ wykonania
ok. 350 000 testow rocznie), co pozwala na zrealizowanie zaktadanej liczby testéw do wykonania w pierwszym
i drugim roku wdrazania FIT do PBP. Po tym czasie konieczne bedzie rozbudowanie infrastruktury
umozliwiajgce stopniowe zwiekszanie liczby wykonywanych testéw (docelowo do ok. 1 200 000 - 1 800 000
testéw rocznie, w zaleznosci od zgtaszalnosci i czestosci wykonywania testu FIT).

Whnioski z ewaluacji akceptacji testu FIT przez populacje docelowg oraz poprawnosci jego
wykonywania

Posrednim dowodem na wysokg akceptacje testu FIT jest istotnie wyzsza zgtaszalno$¢ na badanie
przesiewowe raka jelita grubego uzyskana w pilotazu PICCOLINO wzgledem kolonoskopii. Ponadto, odsetek
odestanych testéw FIT, ktére nie nadawaly sie do oceny laboratoryjnej (zbyt pézne odestanie testu przez
uczestnika, niepoprawne pobranie lub zabezpieczenie materiatu) wynosit 1,5%. Poréwnujgc ten odsetek
do-dostepnych danych z programéw z uzyciem FIT w innych krajach, jest on niski i potwierdza akceptacje
iH+atwo$¢ wykonania tego badania. Kazda osoba zaproszona do wykonania FIT otrzymata instrukcje
umozliwiajgcg samodzielne uzyskanie pojedynczej prébki katu. Wykonanie badania mogto odby¢ sie
o-dowolnej porze, bez koniecznosci modyfikacji diety i przyjmowanych lekéw. Przestany zestaw FIT zawierat
optacong koperte zwrotng, zaadresowang do centralnego

laboratorium odpowiedzialnego za analize. Uczestnik proszony byt o jak najszybsze przestanie uzyskanej
prébki do laboratorium po pobraniu materiatu. Do badania wykorzystany zostat test FIT OC-Sensor® (Eiken
Chemical Co. LTD) z punktem odciecia wartosci pozytywnej wynoszgcym 20 ugHb/g stolca. Wyniki testu byty
odsyfane uczestnikowi listownie. Dodatkowo, wynik badania byt dostepny do pobrania po zalogowaniu sie
na-stronie internetowej Programu Badan Przesiewowych raka jelita grubego. Informacja o dostepnosci wyniku
przekazywana byta uczestnikowi za posrednictwem wiadomosci SMS lub e-mail.

Whioski z ewaluacji mozliwosci nawigaciji, dalszej diagnostyki lub/i leczenia oraz nadzoru uczestnikéw
z dodatnim wynikiem FIT

Ze wzgledu na wysokie ryzyko diagnozy istotnej zmiany przednowotworowej/raka jelita grubego u oso6b
z dodatnim wynikiem testu FIT, zorganizowana nawigacja uczestnika podczas realizacji kolonoskopii
diagnostycznej jest krytycznie istotna. Podczas realizacji pilotazu PICCOLINO zidentyfikowano nastepujace
aspekty konieczne wprowadzenia przy realizacji badan przesiewowych raka jelita grubego z uzyciem FIT:
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e uczestnicy po otrzymaniu dodatniego wyniku testu FIT muszg mie¢ umozliwione wykonanie badania
(termin diagnostyki pogtebionej i leczenia) w ciggu maksymalnie 4 tygodni z uwagi na istotne ryzyko
zmian nowotworowych w trakcie badania,

e caly proces umawiania pacjentéw na kolonoskopie FIT+ musi by¢ koordynowany

e kolonoskopie FIT+ wymagajg specjalnych umiejetnosci (zaawansowanego obrazowania,
zaawansowanych zabiegdw resekcyjnych), wysokiej jakosci sprzetu (endoskopy wysokiej
rozdzielczosci, obrazowanie waskopasmowe, optymalnie techniki powigkszenia obrazu, szczegéty
opisane nizej) oraz dedykowanego czasu 45 minut-1godziny na zabieg z uwagi na istotne ryzyko
zmian nowotworowych i przednowotorowych,

e kolonoskopie te powinny mie¢ zapewniong mozliwos¢ badan w znieczuleniu (z uwagi na czas trwania
procedury i potencjalnie wiekszy dyskomfort zwigzany z procedurami terapeutycznymi),

o kolonoskopie FIT+ muszg podlega¢ $cistym wymogom jakosciowym, a lekarze uczestniczacy
w programie obowigzkowemu szkoleniu z technik resekcyjnych i technik zaawansowanego
obrazowania i certyfikaciji.

Skuteczna profilaktyka raka jelita grubego za pomocg testu FIT wymaga jego systematycznego powtarzania
w przypadku uzyskania wyniku ujemnego (co 1-3 lata).

Wyniki pilotazu PICCOLINO (1-3) stanowig silny dowdd przemawiajacy za wprowadzeniem testu FIT do PBP
raka jelita grubego w Polsce. Potwierdzajg one jednoznacznie, ze zgtaszalnos¢ na badanie przesiewowe
ze zuzyciem testu FIT jest istotnie wyzsza niz w przypadku stosowania pierwotnej kolonoskopii przesiewowej.
Ponadto, strategia oferujgca wytgcznie testu FIT wykazata wyzszg zgtaszalno$¢ niz strategia sekwencyjna
pierwotnie oferujgca kolonoskopie, a nastepnie FIT dla tych, ktérzy jej odmoéwili. Dodatkowo, pomimo
dwudziestu lat przekonywania spoteczenstwa o korzysciach zwigzanych z badaniem przesiewowym w raku
jelita grubego, zgtaszalnos¢ na kolonoskopie pozostaje niesatysfakcjonujgca. Kolejny powdd stanowig wyniki
z olbrzymich analiz populacyjnych potwierdzajgcych skutecznos¢ testu FIT w skryningu raka jelita grubego -
wiekszos¢ krajow Europy korzysta juz z tego testu na skale populacyjna.

Na podstawie wnioskéw z ewaluacji, zaproponowano nastepujgcy schemat wdrozenia FIT do systemu.

PROGRAM BADAN PRZESIEWOWYCH RAKA JELITA GRUBEGO
MODUL POPULACYINY PRO-FIT MODUL OPORTUNISTYCZNY FH+
Osoby w wieku 50 — 69 lat Osoby w wieku 40 — 65 lat + wywiad rodzinny RIG (FH+)
Zaproszenie na test FIT (immunochemiczny test na krew Weryfikacjai potwierdzenie wywiadu rodzinnego RIG
utajong w kale) + przypomnienie (21 krewny 1go stopniaz RIG) przez lekarza
{} U U
Brak/ negatywna Pozytywna odpowiedz
odpowiedi (wykonanie FIT) Kolonoskopia FH ,,+” raz na 10 lat
Y Y <
Ponowne zaproszenie na Wynik FIT Wynik FIT
test FIT za 2-3 lata o ot
<
Kolonoskopia FIT ,+"
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4. Aktualne postepowanie w profilaktyce raka jelita grubego — wskazanie
dostepnych technologii medycznych i stan ich finansowania

4.1. Realizacja testow FIT w ramach badan profilaktycznych i stan finansowania
ze sSrodkow publicznych w Polsce

Podstawowa opieka zdrowotna (POZ)

Program Profilaktyka 40 Plus'? jest programem badan profilaktycznym realizowanym w POZ oraz
dedykowanym osobom po 40 roku zycia. Program zaczat sie 1 lipca 2021 r. i zostat przedtuzony do konhca
2023 r. Planuje sie jego kolejne przedtuzenie do 30 czerwca 2024 r3.

Na podstawie rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie programu pilotazowego
"Profilaktyka 40PLUS" (Dz.U. 2023 poz. 116)* w ponizszej tabeli przedstawiono wykaz $wiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych w ramach programu pilotazowego, szczegdtowe kryteria kwalifikacji
Swiadczeniobiorcow oraz warunki jego organizacji i realizacji. W$rdd nich znajduje sie badanie krwi utajonej

w kale — metodg immunochemiczng (FIT).

Tabela 1. Opis programu pilotazowego "Profilaktyka 40PLUS"

Profilaktyka 40PLUS

Wykaz swiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych w ramach
programu pilotazowego

Szczegotowe kryteria kwalifikacji
swiadczeniobiorcow

Warunki organizacji i realizacji
programu pilotazowego

1. Pakiet badan diagnostycznych dla
kobiet:

1) morfologia krwi obwodowej
z wzorem odsetkowym i ptytkami
krwi;

2) stezenie cholesterolu catkowitego
albo kontrolny profil lipidowy;

3) stezenie glukozy we krwi;
4) AIAT, AspAT, GGTP;

5) poziom kreatyniny we krwi;
6) badanie ogélne moczu;

7) poziom kwasu moczowego
we krwi;

8) krew utajona w kale — metodg
immunochemiczng (iFOBT).

2. Pakiet badan diagnostycznych dla
mezczyzn:

Do programu pilotazowego
kwalifikujg sie $wiadczeniobiorcy,
ktorzy:

1) w roku przeprowadzenia programu
pilotazowego ukonczg lub ukonczyli
40. rok zycia (uwzgledniany jest rok
urodzenia);

2) nie korzystali ze Swiadczen
udzielanych w ramach tego
programu pilotazowego;

3) odpowiedzieli na pytania
ankietowe programu pilotazowego
za posrednictwem infolinii lub

za posrednictwem Internetowego
Konta Pacjenta, o ktérym mowa w
art. 7a ust. 1 ustawy z dnia 28
kwietnia 2011 r. o systemie informacji
w ochronie zdrowia (Dz. U. z 2022 r.
poz. 1555, z pézn. zm.), albo

u $wiadczeniodawcy, o ktérym mowa
w § 7 ust. 1;

4) posiadajg czynniki ryzyka choroby
uktadu krgzenia — warunek

1) personel: lekarz, felczer,
pielegniarka, potozna, diagnosta
laboratoryjny lub ratownik medyczny;

2) wyposazenie w sprzet i aparature
medyczng:

a) aparat do mierzenia cisnienia
tetniczego krwi,

¢) waga medyczna
ze wzrostomierzem,

d) tasma antropometryczna;

3) punkt pobran materiatéw do
badan;

4) pomieszczenia higieniczno-
sanitarne dla pacjentéw i oséb
towarzyszacych, w tym co najmniej
jedna kabina ustepowa z umywalkag
przystosowang do potrzeb oséb
niepetnosprawnych oraz oséb

0 ograniczonej sprawnosci ruchowej
— w lokalizacji;

! Serwis Ministerstwa Zdrowia i Narodowego Funduszu Zdrowia (2023). Pakiet nieodptatnych badan Profilaktyka 40PLUS. Pozyskano z:
https://pacjent.gov.pl/aktualnosc/pakiet-nieodplatnych-badan-profilaktyka-40-plus, dostep z 23.05.2023

2 Ministerstwo Zdrowia (2021). Profilaktyka 40PLUS - pakiet badan dla milionéw Polakéw. Pozyskano
z: https://lwww.gov.pl/web/zdrowie/profilaktyka40-plus---pakiet-badan-dla-milionow-polakow, dostep z 23.05.2023

3 Rzadowe Centrum Legislacji (2023). Projekt rozporzgdzenia Ministra Zdrowia zmieniajacego rozporzadzenie w sprawie programu
pilotazowego ,Profilaktyka 40PLUS”. Pozyskano z: https://legislacja.rcl.gov.pl/projekt/12372552, dostep z: 29.05.2023

4 Ministerstwo Zdrowia (2023). Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 14 czerwca 2021 r. w sprawie programu pilotazowego
"Profilaktyka 40PLUS" (Dz.U. 2023 poz. 116). Pozyskano z: https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230000116,

dostep z: 23.05.2023
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Profilaktyka 40PLUS

Wykaz swiadczen opieki
zdrowotnej udzielanych w ramach
programu pilotazowego

Szczegotowe kryteria kwalifikacji
swiadczeniobiorcow

Warunki organizacji i realizacji
programu pilotazowego

1) morfologia krwi obwodowej
z wzorem odsetkowym i ptytkami
krwi;

2) stezenie cholesterolu catkowitego
albo kontrolny profil lipidowy;

3) stezenie glukozy we krwi;
4) AIAT, AspAT, GGTP;

5) poziom kreatyniny we krwi;
6) badanie ogdlne moczu;

7) poziom kwasu moczowego
we krwi;

8) krew utajona w kale — metodg
immunochemiczng (iFOBT);

9) PSA — antygen swoisty dla stercza
catkowity.

3. Pakiet badan diagnostycznych
wspolny:

1) pomiar cisnienia tetniczego;
2) pomiar masy ciata, wzrostu,

obwodu w pasie oraz obliczenie
wskaznika masy ciata (BMI);

wykonania badania kontrolnego
profilu lipidowego;

5) posiadajg czynniki ryzyka cukrzycy
— warunek wykonania badania
stezenia glukozy we krwi;

6) posiadajg czynniki ryzyka raka
jelita grubego — warunek wykonania
badania krwi utajonej w kale.

5) medyczne laboratorium
diagnostyczne wpisane do ewidenc;ji
prowadzonej przez Krajowg Rade
Diagnostéw Laboratoryjnych —
dostep;

6) przyjmowanie do realizacji
skierowania w systemie, o ktérym
mowa w art. 7 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia;

7) wydawanie swiadczeniobiorcy
wynikéw badan wraz z wartosciami
referencyjnymi;

8) przekazanie do Systemu
Informacji Medycznej, o ktorym
mowa w art. 10 ust. 1 ustawy z dnia
28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia,
danych dotyczgcych dokumentaciji
medycznej, w zakresie wynikow
badan laboratoryjnych wraz z
opisem, w ramach danych zdarzenia
medycznego, o ktérych mowa

w przepisach wydanych na
podstawie art. 11 ust. 4a ustawy

z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie
informacji w ochronie zdrowia.

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie MZ 2023

Dane z realizacji programu pilotazowego Profilaktyka 40PLUS w zakresie wykonania testu FIT

W tabeli ponizej zaprezentowane sg dane dotyczace liczby $wiadczeniodawcow realizujgcych pilotaz, liczby
pacjentow, ktérzy wypetnili ankiete (catkowicie lub czesciowo) oraz zrealizowali badania, w tym pacjenci ktérzy
zrealizowali test FIT, warto$ci zrealizowanych i zweryfikowanych swiadczen.

Dane obejmujg lata 2021-2023, z czego dane dotyczgce ankiet obejmujg okres od 2021-07-01 do 2023-06-
28, skierowan i badah od 2021-07-05 do 2023-06-28. Dane pozyskano z Centrum e-Zdrowie.

Srednio w latach trwania pilotazu 2021-2023 spo$réd ok. 2 min pacjentéw, ktérzy wypemili ankiete 71%
wykonato badania w ramach pilotazu. Test FIT w pilotazu wykonato 942 711 pacjentéw tj. 47% z wszystkich
realizujgcych badania i 33% z tych ktérzy wypehili ankiete.

Wartos¢ zrealizowanych swiadczen (wszystkie badania) wyniost ok. 120 min zi, z czego koszt testow FIT
to ok. 7 min zt w analizowanych latach co stanowi 6% wszystkich wydatkéw w pilotazu.
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Tabela 2. Liczba swiadczeniodawcéw i pacjentéw bioragcych udzial w programie pilotazowym Profilaktyka 40PLUS oraz wartos¢ zrealizowanych swiadczen

Odsetek
Liczba pacjentow,
. pacjentow, Liczba Odsetek Liczba ktorzy mieli ‘s Wartosé s s
. L ledie . ktorzy pacjentoéw, | pacjentow, | pacjentéw, | wykonany V\[artosc poprawnie V\[artosc Wartosg
swiadczenio - - - - zrealizowanych : zrealizowanych poprawnie
Rok dawcow wyp(_ainlll ktqrzy ktqrzy ktqrzy L swiadczen zwer yf_lkowan’ych swiadczen zweryfikowanych
realizujacych | ,_2nkiete il il 2] I e AR (badanie FIT) $wiadczen
ilotaz* (catkowicie | wykonane | wykonane | wykonany | wszystkich badania) w zt (wszystkie w zt (badanie FIT) w z4
P lub badania badania FIT pacjentow z badania) w zt
czesciowo) wykonanymi
badaniami
2021 413 741 922 396 616 53,5% 166 969 42,1% 38 868 688 24 732 275 2186 090 1 505 249
2022 657 | 1288631| 1035335 80,3% 475 185 45,9% 56 394 395 50 630 891 3 465 867 3353009
2023 711 831 569 571 269 68,7% 301 053 52,7% 24 525 468 21 943 467 1676 670 1611206
tacznie
(unikatowa
liczba 874 2815602 | 2000898 71,1% 942 711 47,1% 119 788 551 97 306 633 7 328 628 6 469 464
id_pacjenta)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie danych z CeZ / * liczba podmiotéw zliczona po numerze ksiegi rejestrowej dla podmiotu; ten sam numer ksiegi rejestrowej moze wystapi¢ w kilku OW_NFZ. Dane
obejmujg lata 2021-2023, z czego dane dotyczgce ankiet obejmujg okres od 2021-07-01 do 2023-06-28, skierowan i badan od 2021-07-05 do 2023-06-28.
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Liczba $wiadczeniodawcow, ktdrzy mieli zawarta umowe na realizacje programu pilotazowego Profilaktyka
40PLUS wyniosta w 2021 r. 637, 1 013 w 2022 r. oraz 897 w 2023 r. Najwiekszg liczbe podmiotéw w 2023 r.
odnotowano na terenie Mazowieckiego OW NFZ (149) i na terenie Slgskiego OW NFZ (118), co zostato
przedstawione w tabeli ponize;.

Mapa 1. Liczba swiadczeniodawcéw realizujgcych program pilotazowy Profilaktyka 40PLUS w 2023 r.
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Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych z CeZ (dane obejmujg lata od 2021-07-05 do 2023-06-28).

W latach 2021 — 2023 w programie pilotazowym Profilaktyka 40PLUS wzieto udziat ponad 1,4 tys. oséb. Udziat
procentowy pacjentow, ktorzy mieli wykonany test FIT w odniesieniu do wszystkich oséb biorgcych udziat
w badaniu wykazat trend wzrostowy tj. w 2021 r. — 42%, w 2022 r. — 46%, a w 2023 r. 53%. W analizowanych
trzech latach najwiecej testéw FIT na krew utajong w kale byto odpowiednio w Wielkopolskim, Lubuskim
i Podkarpackim OW NFZ.

Tabela 3. Pacjenci uczestniczacy w programie pilotazowym Profilaktyka 40PLUS w latach 2021 — 2023

2021 2022 2023
Liczba Liczba Liczba Liczba Liczba Liczba

OW NEZ nazwa pacjentow, pacjentow, pacjentow, pacjentow, pacjentow, pacjentow,

- ktorzy mieli | ktorzy mieli ktérzy mieli | ktérzy mieli | ktérzy mieli | ktorzy mieli

wykonane wykonany wykonane wykonany wykonane wykonany

badania FIT badania FIT badania FIT
Dolnoslaskie 24 627 10 730 66 606 30 696 39 756 18 480
Kujawsko- 19 781 8 230 33500 13 837 20 027 9845
Pomorskie
Lubelskie 23 620 8 916 147 590 68 032 74 271 42 963
Lubuskie 13671 5 846 28 911 11 744 16 132 6470
todzkie 16 867 7 643 30 444 13 509 19 239 8 967
Matopolskie 31691 13161 83671 39 313 48 175 26 887
Mazowieckie 34 396 15 828 102 791 44 939 61 557 28 455
Opolskie 9216 3688 16 513 6 799 8673 3767
Podkarpackie 29 218 13479 109 442 64 018 68 451 49 955
Podlaskie 13 966 5873 33 326 16 065 25 817 14 597
Pomorskie 27 688 10779 53716 21558 30 206 13 808
Slgskie 41 086 16 244 86 977 38513 45 795 21864
Swietokrzyskie 12 507 5141 36 877 19 589 28 731 19 589
Warmirisko- 17 568 7 465 32 363 14 043 16 708 7191
Mazurskie

Wielkopolskie 60 090 25987 122 612 52 809 45 868 19 204
Zachodniopomorskie 21139 8 186 50 636 19 975 21 880 9017

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych z CeZ (dane obejmujg lata od 2021-07-05 do 2023-06-28).
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Wykres 1. Pacjenci uczestniczacy w programie pilotazowym Profilaktyka 40PLUS w 2023 r.
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Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych z CeZ (dane obejmujg lata od 2021-07-05 do 2023-06-28).
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Wsrod wszystkich pacjentow, ktorzy zrealizowali badania 60% stanowity kobiety, a test FIT wykonato 63%
kobiet. Najliczniejsza grupg pacjentow, ktérzy zrealizowali badania stanowity osoby w wieku 65 i wiecej lat
(ok. 27%) w nastepnej kolejnosci w wieku 40-44 lata — ok. 17% i 60-65 lat ok. 16%. Podobny przekroj wiekowy
byt wsréd pacjentéw, ktorzy zrealizowali test FIT: osoby w wieku 65 i wiecej lat (ok. 30%) w nastepne;j
kolejnosci w wieku 40-44 lata — ok. 17% i 60-65 lat ok. 16%. Potowa pacjentéw z przedziatu wiekowego do 40
lat oraz powyzej 65 lat miata robiony test FIT. Najmniejszy odsetek — 44% wsréd pacjentéw 40-44 lata.

Pacjenci ponizej 50 lat, ktdrzy mieli wykonany test FIT stanowili 32% wszystkich pacjentéw realizujgcych ten
test oraz 15% sposrod wszystkich pacjentow realizujgcych badania w pilotazu.

Tabela 4. Rozktad grup pacjentéw w programie pilotazowym Profilaktyka 40PLUS wg wieku i ptci

Wiek Rozktad liczby pgcjentéw, kté_rzy mieli wykonane Rozktad liczby pacjentow, I_(térzy mieli

pacjentéw badania wg grup wiekowych wykonany FIT wg grup wiekowych

kobiety mezczyzni kobiety mezczyzni
ponizej 40 2200 1510 1123 748
40-44 214 082 147 486 96 099 62 222
45-49 183 854 128 020 85 667 54 851
50-54 142 548 98 771 68 907 43 701
55-59 132 968 89 925 65 836 39 815
60-65 190 101 122 526 94 395 53 269
powyzej 65 334 416 212 491 177 313 98 765
tacznie 1200 169 800 729 589 340 353371

Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie danych z CeZ/ *wiek w chwili udzielania $wiadczenia (data wykonania pierwszego badania -
data urodzenia). Dane obejmujg lata od 2021-07-05 do 2023-06-28.
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Wykres 2. Rozktad grup pacjentéw w programie pilotazowym Profilaktyka 40PLUS wg wieku i ptci
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- Rozktad liczby pacjentow, ktdrzy mieli wykonany FIT wg grup wiekowych kobiety

Rozktad liczby pacjentéw, ktérzy mieli wykonany FIT wg grup wiekowych mezczyzni

Zrédfo: opracowanie wiasne na podstawie danych z CeZ! *wiek w chwili udzielania $wiadczenia (data wykonania pierwszego badania -
data urodzenia). Dane obejmujg lata od 2021-07-05 do 2023-06-28.

Z uwagi na brak danych dotyczgcych wynikdw test FIT w pilotazu (dodatni lub ujemny — zwigzany z obecnosci
krwi w kale), u pacjentéw, ktorzy mieli wykonany FIT zweryfikowano czy w przeciggu kolejnych 12 miesiecy
od daty wykonania badania FIT mieli wykonang kolonoskopie. W analizie uwzgledniono kolonoskopie
realizowang na poziomie AOS i leczenia szpitalnego, bez profilaktycznej kolonoskopii w ramach programu
zdrowotnego w zwigzku brakiem danych dla tych swiadczen (program wszedt w zycie 3 wrzesnia 2022 r. —
zgodnie z zarzgdzeniem Nr 111/2022/DSOZ Prezesa NFZ z dnia 2 wrzesnia 2022 r. w sprawie okreslenia
warunkow zawierania i realizacji uméw o udzielanie $wiadczeh opieki zdrowotnej w rodzaju programy
zdrowotne - w zakresach: profilaktyczne programy zdrowotne).

Z 900 tys. pacjentow, ktérzy mieli zrealizowany test FIT ok. 6% miato wykonang kolonoskopie w ramach AOS
(10%) lub leczenia szpitalnego (90%).

Tabela 5. Liczba pacjentéw, ktorzy mieli wykonany FIT i nastepnie w przeciagu kolejnych 12 miesiecy
mieli wykonang kolonoskopie w AOS lub leczeniu szpitalnym

Liczba Liczba pacjentow, ktérzy mieli wykonany FIT i nastepnie w
Lata realizacji pilotazu pacjentow, przeciggu kolejnych 12 miesiecy mieli wykonana kolonoskopie
Profilaktyka 40PLUS ktérzy mieli (data wykonania badania FIT +365 dni)
wykonany FIT

AOS LSz

Lipiec 2021 166 969 849 7 809

2022 475 185 3222 28 705

2023 301 053 1201 12 670

Lacznie (un_ikatpwa 942 711 5 269 49 154

liczba pacjentow)

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych z CeZ (dane obejmujg lata od 2021-07-05 do 2023-06-28).
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Wykres 3. Liczba pacjentéw, ktérzy mieli wykonany FIT i nastepnie w przeciagu kolejnych 12 miesiecy
mieli wykonang kolonoskopie w AOS lub leczeniu szpitalnym
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Liczba pacjentow, ktorzy w LSZ mieli wykonany FIT i nastepnie w przeciggu kolejnych 12 miesiecy mieli
wykonang kolonoskopie (data wykonania badania FIT +365 dni)

H Liczba pacjentow, ktorzy w AOS mieli wykonany FIT i nastepnie w przeciggu kolejnych 12 miesigcy mieli
wykonang kolonoskopie (data wykonania badania FIT +365 dni)

u Liczba pacjentow ktorzy mieli FIT i potem kolonoskopie w LSZ lub AOS

Zrédfo: opracowanie wtasne na podstawie danych z CeZ (dane obejmujg lata od 2021-07-05 do 2023-06-28).

Jednoczesnie w zakresie diagnostyki raka jelita grubego, w ramach POZ (Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z
dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie Swiadczen gwarantowanych z zakresu podstawowej opieki zdrowotne;j
Dz. U. 2021 poz. 540 z pézn. zm.)% $wiadczeniem gwarantowanym jest m.in. badanie katu na krew utajong
(metodg immunochemiczng). Lekarz podstawowej opieki zdrowotnej moze roéwniez wystawiaé skierowanie
na kolonoskopie.

Programy profilaktyczne realizowane w POZ

W podstawowej opieki zdrowotnej realizowane sg réwniez inne programy profilaktyczne, ktére przedstawiono
w tabeli ponize;.

Tabela 6. Programy profilaktyczne realizowane w POZ

Rodzaj Podstawa Programy Kryteria wiaczenia Realizatorzy
swiadczenia Prawna profilaktyczne ry a programu
POz rozporzgdzenie Profilaktyka osoby od 35 do 65 lat personel: lekarz lub

MZ w sprawie choréb uktadu brak cukrzycy, przewleklej pielegniarka POZ
$wiadczen krgzenia choroby nerek rodzinnej (wszystkie poradnie
gwarantowanych | (CHUK) hipercholesterolemii ani POZ majg obowigzek
z zakresu POZ niektérych choréb uktadu realizacji programu
krazenia
programem objete sg osoby,
ktore nie korzystaty z badan
w ramach tego programu w ciggu
ostatnich 5 lat
POZ rozporzgdzenie Program osoby doroste, u ktérej personel: pielegniarki
MZ w sprawie profilaktyki dotychczas nie rozpoznano POz
Swiadczen gruzlicy gruzlicy, ale miata bezposredni
gwarantowanych kontakt z chorym na gruzlice
z zakresu POZ albo

5 Ministerstwo Zdrowia (2021). Rozporzgdzenie Ministra Zdrowia z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych
z zakresu podstawowej opieki zdrowotnej (Dz.U. 2021 poz. 540 z p6zn. zm.).
Pozyskano z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20210000540, dostep z 18.05.2023
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Rodzaj
swiadczenia

Podstawa
Prawna

Programy
profilaktyczne

Kryteria wigczenia

Realizatorzy
programu

e osoby, u ktorej stwierdzono

przynajmniej jeden

z nastepujgcych czynnikow

ryzyka:

- bezrobocie

- bezdomnosé

- niepetnosprawnosc¢

- obcigzenie dlugotrwatg
chorobg

— uzaleznienie od alkoholu lub
narkotykéw.

e Programem objete sg osoby,
ktore dokonaty wyboru
pielegniarki POZ i samodzielnie
zgtoszg sie do gabinetu
pielegniarki.

Profilaktyczny

rozporzgdzenie

Profilaktyka

kobiety w wieku od 25 do 59 lat, ktore

ersonel: potozna

w sprawie
wykazu
zalecanych
szczepien
ochronnych, dla
ktorych zakup
szczepionek
zostat objety
finansowaniem

program MZ w sprawie raka szyijki w ciggu ostatnich 3 lat nie miaty POZ, pod warunkiem
zdrowotny Swiadczen macicy - etap wykonywanego przesiewowego spetnienia wymagan
gwarantowanych | podstawowy: badania cytologicznego okreslonych
z zakresu wykonywanie w przepisach
programow pobrania wydanych
zdrowotnych materiatu na podstawie art. 31d
z szyjki macicy ustawy, w sprawie
do Swiadczen
przesiewowego gwarantowanych
badania z zakresu programow
cytologicznego zdrowotnych, moze
uczestniczy¢
w realizacji Programu
profilaktyki raka szyjki
macicy — etap
podstawowy
Program obwieszczenie Ludzki wirus e dziewczeta ichtopcy w12 13 punkty szczepien POZ
Szczepien z dnia 23 lutego | brodawczaka r.z., do ukonczenia 14 r.z., w
Ochronnych 2023 . (HPV) schemacie 2-dawkowym

Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT na podstawie: https://pacjent.gov.pl/programy-profilaktyczne.

Program zdrowotny

W lutym 2020 r. Rada Ministrow w drodze uchwaty® przyjeta strategie dla krajowej onkologii pt. ,Narodowa
Strategia Onkologiczna (NSO)”, ktérej celem jest wprowadzenie kompleksowych zmian w polskiej onkologii
w latach 2020-2030. Strategia jest odpowiedzig na wzrost zachorowan na choroby nowotworowe w Polsce.
NSO wskazuje na 5 gtéwnych obszaréw strategicznych, ktére sa kluczowe dla poprawy skuteczno$ci terapii

5 Internetowy System Aktéw Prawnych (2019). Ustawa z dnia 26 kwietnia 2019 r. o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz.U. 2019 poz.

969). Pozyskano z: http://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20190000969, dostep z 22.05.2023
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onkologicznych i dostosowania rozwigzan systemowych do potrzeb pacjentéw z chorobg nowotworowg’.
Zrédtem finansowania dziatan przewidzianych ww. programie jest budzet panstwa. Planowane nakfady
na realizacje zadan wynikajgcych z ww. strategii wynoszg 5,1 mid zi8.

Zgodnie z zatozeniami NSO od 2022 roku profilaktyczne badania kolonoskopowe finansowane sg przez
Narodowy Fundusz Zdrowia w ramach $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych
(rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu
programéw zdrowotnych (Dz.U. 2023 poz. 916)°.

W ponizszej tabeli zostaty przedstawione warunki realizacji ,Programu badan przesiewowych raka jelita

grubego”.

Tabela 7. Wykaz $wiadczen gwarantowanych z zakresu programéw zdrowotnych oraz warunki ich
realizacji (Zatacznik do ww. Rozporzadzenia)

Program badan przesiewowych raka jelita grubego

Zakres swiadczenia
gwarantowanego

Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych

Swiadczeniobiorcy

Swiadczeniodawcy

Wykonanie badania
przesiewowego polegajgcego na
realizacji petnej kolonoskopii z
uwidocznieniem dna katnicy i
proksymalnego fatdu zastawki
Bauhina, w tym:

1) pobranie wycinkéw z nacieku
nowotworowego lub zmian
podejrzanych o charakter
nowotworowy;

2) usuniecie polipow wielkosci do
15 mm;

3) poddanie badaniu
histopatologicznemu wszystkich
wycinkow i usunietych polipow;
4) wykonywanie badan w
znieczuleniu ogéinym u oséb:

a) po przebytych rozlegtych
operacjach w obrebie jamy
brzusznej, zwtaszcza operacjach
ginekologicznych, w tym cieciach
cesarskich i operacjach bedacych
wynikiem powiktan medycznych,
b) po niepetnych lub bardzo
bolesnych badaniach
endoskopowych jelita grubego w
przesziosci,

c) ktére zgtaszajg
Swiadczeniodawcy duzy lek przed
wykonaniem badania;

5) ustalenie dalszych zalecen
dotyczacych leczenia u os6b
poddanych badaniom
przesiewowym.

1. Kryteria kwalifikacji
Osoby w wieku:

1) 50-65 lat;

2) 4049 lat, ktére
posiadajg krewnego
pierwszego stopnia, u
ktérego rozpoznano
nowotwor jelita grubego.
2. Kryteria wytaczenia
Osoby, u ktorych:

1) wystepujg objawy
kliniczne sugerujgce
nowotwor jelita grubego;
2) kolonoskopia zostata
wykonana w okresie
ostatnich 10 lat.

1. Tryb realizacji $wiadczenia

— ambulatoryjny.

2. Warunki wymagane od swiadczeniodawcow:

1) personel:

a) lekarz specjalista w dziedzinie gastroenterologii
lub

b) lekarz specjalista w dziedzinie chordb
wewnetrznych lub chirurgii, lub chirurgii ogdinej,
lub chirurgii onkologicznej, lub lekarz z | stopniem
specjalizacji w dziedzinie chirurgii ogoinej lub
choréb wewnetrznych posiadajgcy
udokumentowane potwierdzenie umiejetnosci
wykonywania okreslonych badan endoskopowych
przewodu pokarmowego,

c) pielegniarka z ukonczonym kursem w dziedzinie
endoskopii lub pielegniarka posiadajgca tytut
zawodowy magistra pielegniarstwa, uzyskany na
podstawie standardéw ksztatcenia, okreslonych
rozporzadzeniem Ministra Nauki i Szkolnictwa
Wyzszego z dnia 26 lipca 2019 r. w sprawie
standardow ksztatcenia przygotowujgcego do
wykonywania zawodu lekarza, lekarza dentysty,
farmaceuty, pielegniarki, potoznej, diagnosty
laboratoryjnego, fizjoterapeuty i ratownika
medycznego (Dz. U. z 2021 r. poz. 755, z pdzn.
zm.),

d) w przypadku kolonoskopii realizowanej w
znieczuleniu ogélnym zapewnienie dodatkowego
personelu:

— lekarza posiadajgcego specjalizacje | lub
stopnia z anestezjologii lub anestezjologii i
reanimacji, lub anestezjologii i intensywnej terapii,
lub tytut specjalisty w dziedzinie anestezjologii i
intensywnej terapii, lub lekarza w trakcie
specjalizacji z anestezjologii i intensywnej terapii
bezposrednio nadzorowanego przez lekarza
specjaliste z anestezjologii lub anestezjologii i
intensywnej terapii,

7 Serwis Rzeczypospolitej Polskiej (2020). Narodowa Strategia Onkologiczna (NSO). Pozyskano
z: https://www.gov.pl/web/zdrowie/narodowa-strategia-onkologiczna, dostep z 22.05.2023

8 Ibidem.

9 Internetowy System Aktéw Prawnych (2023). Rozporzadzenie Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczen
gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych (Dz.U. 2023 poz. 916). Pozyskano z:
https://isap.sejm.gov.pl/isap.nsf/DocDetails.xsp?id=WDU20230000916, dostep z 22.05.2023
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Program badan przesiewowych raka jelita grubego

Zakres swiadczenia Warunki realizacji Swiadczen gwarantowanych
gwarantowanego

Swiadczeniobiorcy Swiadczeniodawcy

— pielegniarki posiadajgce;j tytut specjalisty

w dziedzinie pielegniarstwa anestezjologicznego
i intensywnej opieki lub pielegniarki po kursie
kwalifikacyjnym w dziedzinie pielegniarstwa
anestezjologicznego i intensywnej opieki;

2) wyposazenie w sprzet i aparature medyczna:
a) co najmniej 2 kolonoskopy,

b) co najmniej 1 stanowisko do automatycznego
mycia i dezynfekcji endoskopow,

c) co najmniej 1 myjka ultradzwiekowa,

d) co najmniej 1 diatermia;

3) co najmniej 1 gabinet badan endoskopowych
przewodu pokarmowego w miejscu;

4) dla kolonoskopii realizowanej w znieczuleniu
0golnym zapewnienie dodatkowego wyposazenia
w sprzet i aparature medyczna:

a) stanowisko znieczulenia ogélnego wyposazone
w:

— zrodto tlenu,

— zasilanie elektryczne z systemem awaryjnym,

— monitor wielofunkcyjny z nieinwazyjnym
pomiarem cisnienia tetniczego (NIBP), pomiarem
czestosci pracy serca (HR), pomiarem wysycenia
hemoglobiny tlenem (SPO2), pomiarem czestosci
oddechoéw (RR), pomiarem koncowo wydechowego
stezenia dwutlenku wegla (EtCO2) (gabinet badan),

— ssak,

— defibrylator automatyczny lub ustawiany doraznie,
— laryngoskop z wymiennymi topatkami,

— worek samorozprezalny typu Ambu,

— rurki dotchawicze Srednicy 6-9 mm,

— maski tlenowe jednorazowe,

— maske tlenowa do endoskopii oskrzeli lub
gastroskopii,

— aparat do znieczulenia z respiratorem
anestetycznym,

b) sala wybudzeniowa wyposazona w:

— zrodto tlenu,

— pulsoksymetr z pomiarem HR, SPO2 i wykresem
fali tetna.

3. Pozostate wymagania

Zgtoszenie przez swiadczeniodawce wykrytych
rakéw jelita grubego do regionalnego rejestru
nowotwordéw lub do Krajowego Rejestru
Nowotwordw.

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie MZ 2023

W ponizszej tabeli przedstawiono liczbe placéwek, w ktérych w ramach ,Programu badan przesiewowych raka
jelita grubego” mozna wykonac¢ kolonoskopig?.

10 Narodowy Fundusz Zdrowia (2023). Program badan przesiewowych raka jelita grubego. Pozyskano z: https://www.nfz.gov.pl/dla-
pacjenta/programy-profilaktyczne/program-badan-przesiewowych-raka-jelita-grubego/, dostep z 22.05.2023
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Tabela 8. Liczba swiadczeniodawcoéw realizujacych ,,Program badan przesiewowych raka jelita
grubego”

Oddziat wojewodzki NFZ Liczba placéwek

Dolnoslaski 16
Kujawsko-pomorski 6
todzki 22
Lubelski 13
Lubuski 5
Matopolski 23
Mazowiecki 34
Opolski 2
Podkarpacki 12
Podlaski 7
Pomorski 18
Slgski 33
Swietokrzyski 7
Warminsko-mazurski

Wielkopolski 20
Zachodniopomorski 5

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie NFZ 2023

4.2. Postepowanie w profilaktyce raka jelita grubego i stan finansowania ze srodkéw
publicznych w innych krajach

Szczegotowy opis podejmowanych dziatan w poszczegdlnych krajach

Estonia

Colon Cancer Screening (Jdmesoolevéhi séeluuring)*

Finansowanie: EstohAski Fundusz Ubezpieczenia Zdrowotnego (Eesti Tervisekassa)
Interwencja:

¢ listowne zaproszenie na badanie przesiewowe w imieniu lekarza rodzinnego,

e testFIT,

e kierowanie na kolonoskopie w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku testu FIT.
Populacja:

e mezczyznii kobiety w wieku 60-68 lat,

e w2023 r. do programu zostang zaproszone zaréwno ubezpieczone, jak i nieubezpieczone osoby,
urodzone w latach 1955, 1957, 1959, 1961, 1963.

Estonia byta jednym z ostatnich krajow, ktére przyjely europejskie rekomendacje zwigzane z profilaktykg
nowotwordw jelita grubego. Obecnie prowadzony jest program skierowany do osdb w wieku 60-68 lat
wykorzystujgcy test FIT. Zaproszenie do programu wysytane jest pocztg do uczestnikdw badania w imieniu
lekarza rodzinnego na adres podany w ewidenciji ludnosci. Zestaw do pobierania probek katu wymagany do
udziatu w badaniu przesiewowym jest dostepny w osrodku zajmowanym przez lekarza rodzinnego. Uczestnik
programu musi zarejestrowaé sie na wizyte u pielegniarki rodzinnej. W odebranym zestawie znajdujg sie
réwniez materiaty informacyjne oraz przygotowana koperta z wydrukowanym adresem laboratorium, w ktérym

11 Tervisekassa.ee (2023). Colon cancer screening. Pozyskano z: https://www.tervisekassa.ee/en/people/health-prevention/colon-cancer-
screening, dostep z 23.05.2023
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analizowana bedzie probka. W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku, lekarz rodzinny przygotowuje
skierowanie na przesiewowg kolonoskopie oraz instrukcje, w jaki sposéb przygotowac sie do badania.

Czechy

Colorectal Cancer Screening (Screening Kolorektalniho Karcinomu)?
Finansowanie: Ministerstwo Zdrowia Czech

Interwencja:

e regularne testy FOBT (raz w roku dla oséb w wieku 50-54 lat i raz na dwa lata dla oséb w wieku 55 lat
i starszych) oraz kierowanie na kolonoskopie w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku testu FOBT,

e kolonoskopia.
Populacja:
e bezobjawowi mezczyzni i kobiety w wieku >50 r.z.

W 2010 r. w Czechach zdecydowano sie na wprowadzenie dziatan zmierzajgcych do wczesnego wykrycia
nowotwordw jelita grubego, piersi oraz szyjki macicy. Osoby, ktdre spetniajg kryteria grupy wysokiego ryzyka
raka jelita grubego, nie kwalifikujg sie do programu badan przesiewowych. Istniejg specjalne systemy nadzoru
dla tych pacjentow. Podstawowym narzedziem skriningu w przypadku raka jelita grubego okazat sie test
gFOBT stosowany u os6b w wieku 50-54 lat co roku, a u oséb powyzej 55 roku co 2 lata. Kolonoskopia jest
oferowana kazdej osobie raz na 10 lat. W przypadku pozytywnego wyniku gFOBT wskazana jest kolonoskopia
przesiewowa. Natomiast w przypadku pozytywnego wyniku pierwotnej kolonoskopii przesiewowej — dalsze
postepowanie diagnostyczno-terapeutyczne jest prowadzone zgodne z zaleceniami dla pacjentow z grupy
wysokiego ryzyka raka jelita grubego.

Dania

Bowel cancer screening (Screening for tarmkraeft)3
Finansowanie: Ministerstwo Zdrowia

Interwencja:

¢ listowne zaproszenie na badanie,

e testFIT,

e kolonoskopia w przypadku pozytywnego wyniku testu FIT.
Populacja:

e obywatele Danii w wieku 50-74 lat.

W Danii od 2014 r. w ramach populacyjnego programu badan przesiewowych oferuje sie, za posrednictwem
listownego zaproszenia, wykonanie co 2 lata testu FIT osobom w wieku 50-74 lata. Informacje o dostepnych
badaniach przesiewowych znajdujg sie na regionalnych stronach Danii. W przypadku, gdy obywatel nie
odpowie na zaproszenie, po 45 dniach wysyfane jest mailowe przypomnienie.

Luksemburg
Programme de dépistage organisé du cancer colorectal (PDOCCR)*
Finansowanie: Ministerstwo Zdrowia (Ministere de la Santé)

Interwencja:

12 Kolorektum.cz (2022). Colorectal screening. Colorectal cancer screening.
Pozyskano z: https://www.kolorektum.cz/en/public/colorectal-cancer-screening/ , dostep z 23.05.2023

13 Danish Cancer Society (2022). Bowel cancer screening. Pozyskano z: https://www.cancer.dk/international/english/screening-colon-
cancer-english/, dostep z 23.05.2023

14 Luxembourg Times (2016). New colorectal cancer screening programme for Luxembourg. Pozyskano
z: https://www.luxtimes.lu/en/luxembourg/new-colorectal-cancer-screening-programme-for-luxembourg-602d24cade135b9236fd331f,
dostep z 23.05.2023
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¢ listowne zaproszenie na badanie,

e testFIT,

e kolonoskopia w przypadku pozytywnego wyniku testu FIT.
Populacja:

e kobiety i mezczyzni w wieku 55-74 lat.

W Luksemburgu istnieje krajowy program zorganizowanych badan przesiewowych w kierunku raka jelita
grubego (PDOCCR) dla mezczyzn i kobiet w wieku od 55 do 74 lat. Cele programu obejmuja: zmniejszenie
Smiertelnosci z powodu RJG, wczesne wykrywanie RJG oraz zapobieganie rozwojowi nowotworéw poprzez
usuwanie polipéw. Zaproszenie na badania wysytane jest listownie z czestotliwoscig co 2 lata. Po otrzymaniu
zaproszenia nalezy zgtosi¢ sie po odbior zestawu do badania FIT. W ramach PDOCCR opracowano kilka
materiatéw informacyjno-edukacyjnych, m.in. broszure nt. badan przesiewowych, broszure nt. kolonoskopii,
rozsytang do oséb, ktére wymagaja tego badania, samouczek dot. samodzielnego pobrania materiatu do testu
FIT oraz materiaty edukacyjne dla lekarzy.

Stowacja

Colorectal Cancer Screening (Skrining Kolorektalneho Karcinému)®
Finansowanie: Ministerstwo Zdrowia (Ministerstvo Zdravotnictva)
Interwencja:

e listowne zaproszenie na badanie,

e test FOBT,

e kolonoskopia w przypadku pozytywnego wyniku testu FOBT.

Populacja:

e kobiety i mezczyzni w wieku 50-75 lat.

Populacyjny program zorganizowanych badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego zostat
zainicjowany na Stowacji w styczniu 2019 r. na prébie 20 000 uczestnikow w wieku 50-75 lat (I faza). Do
programu kwalifikujg sie osoby ubezpieczone, ktdre nie przeszly rutynowych badanh kontrolnych w kierunku
RJG i nie uczestniczyty w oportunistycznych badaniach przesiewowych z wykorzystaniem FOBT w ciggu
ostatnich 2 lat oraz nie wykonaly kolonoskopii w ciggu ostatnich 10 lat. Celem programu w | fazie byto
osiggniecie co najmniej 50% zgtaszalnosci. |l faza programu z kilku powoddéw (m.in. wybory parlamentarne,
epidemia COVID-19) nie byta prowadzona zgodnie z planem. Nie oznacza to jednak, ze na Stowacji
zaprzestano badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego. Nadal byly one prowadzone, cho¢ w
ograniczonej formie, poprzez oportunistyczne badania przesiewowe podczas rutynowych badan kontrolnych
w gabinetach lekarzy rodzinnych. Wstepne dane pokazujg, ze wskaznik uczestnictwa grupy docelowej w

oportunistycznych badaniach przesiewowych nie osiggnie pozgdanego poziomu ponad 50% w 2020 r. ani w
2021r.

Stowenia

The Svit Programme?®

Finansowanie: Ministerstwo Zdrowia (Ministry of Health of the Republic of Slovenia)
Interwencja:

¢ listowne zaproszenie na badanie,

e testFIT,

15 National Oncology Institute (2022). State of Cancer Screening Programs in Slovakia. Annual Report for 2021. Pozyskano z:
https://www.noisk.sk/files/2022/2022-06-21-noi-rocenka-skriningy-2021-en.pdf, dostep z 23.05.2023

16 Ministrstvo Za Zdravje (2023). About Svit Programme. Pozyskano z: https://www.program-svit.si/en/about-the-programme/about-svit-
programme/, dostep z 23.05.2023
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e kolonoskopia w przypadku pozytywnego wyniku testu FIT.
Populacja:
e Kkobiety i mezczyzni w wieku 50-74 lat.

Na Stowenii wprowadzono szeroko zakrojone dziatania poprzez populacyjny program badan przesiewowych
skierowanych do ponad 500 tys. uczestnikow w wieku 50-69 lat. Badaniem podstawowym jest test FIT
wykonywany co 2 lata. Caly opis programu dostepny jest na stronach Narodowego Centrum Kontroli
Nowotworéw. Od 2015 r. rozszerzono goérng granice wieku do 74 lat. Informacje o potencjalnych uczestnikach
programu pozyskano z Centralnego Rejestru Ludnosci oraz Zaktadu Ubezpieczen Zdrowotnych.

Holandia
Colorectal cancer screening programme (Bevolkingsonderzoek darmkanker)?!’

Finansowanie: Ministerstwo Zdrowia, Opieki Spotecznej i Sportu (Ministerie van Volksgezondheid, Welzijn en
Sport)

Interwencja:

e listowne ogtoszenie o programie,

e listowne zaproszenie do programu, z mozliwoscig podjecia decyzji o udziale w badaniu,
e testFIT,

e kolonoskopia w przypadku pozytywnego wyniku testu FIT.

Populacja:

e kobiety i mezczyzni w wieku 55-75 lat.

Na terenie Holandii prowadzone bylo pilotazowe badanie poréwnujgce test FIT i fiberosigmoidoskopie.
W 2014 r. wprowadzono do narodowego populacyjnego programu profilaktyki jako podstawowe badanie
wykonywanie co dwa lata FIT u oséb w wieku 55-75 lat. Z poczatku rozsytane jest ogtoszenie o programie,
a nastepnie po 3 tygodniach wysytane jest listowne zaproszenie wraz z zestawem do pobrania materiatu
w celu wykonania testu FIT. Po 10 dniach uczestnicy otrzymujg wynik. Za koordynacje programu
odpowiedzialny jest Niderlandzki Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska (RIVM). Na stronie RIVM
znajdujg sie szczegbétowe materiaty edukacyjno-informacyjne.

Kanada

PEI Colorectal Cancer Screening Program?®

Finansowanie: Health PEI

Interwencja:

o testFIT.

Populacja:

e kobiety i mezczyzni w wieku 50-74 lat z grupy sredniego ryzyka wystgpienia RJG,
e posiadacze aktualnej karty zdrowia PEI.

Od kwietnia 2011 r. realizowany jest regionalny program wczesnego wykrywania raka jelita grubego w Prince
Edward Island. W ramach projektu osoby, w wieku 50-74 bedace w grupie sredniego ryzyka, mogg zaméwié
raz na dwa lata zestaw FIT do samodzielnego pobrania prébek. Organizatorzy programu nha stronie
internetowej wymieniajg kryteria kwalifikacji, ktére nalezy spetnié¢, aby moéc wzigé udziat w programie.

Zbiorcze dane dotyczace metod badan przesiewowych w Europie i na Swiecie

17 Niderlandzki Krajowy Instytut Zdrowia Publicznego i Srodowiska (2020). Colorectal cancer screening programme. Pozyskano
z: https://www.rivm.nl/en/colorectal-cancer-screening-programme, dostep z 23.05.2023

18 Prince Edward Island (2023). Colorectal Cancer Screening Program. Pozyskano
z: https://www.princeedwardisland.ca/en/information/health-pei/colorectal-cancer-screening-program, dostep z 23.05.2023
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Ponizej przedstawiono archiwalne dane Komisji Europejskiej z 2017 r., obrazujgce charakterystyke oraz stan
realizacji prowadzonych programéw badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego na terenie Unii

Europejskiej (dane z 2016 r.)1°

@ Pilotaiowy

‘ FPlanowanie

Brak programu

Program populacyjiny
B zZakoicone wdrazanie

7 W trakcie wdraiania

Populacyjny, regionalny
| Zakohczone wdrazanie
I W trakcie wdrazania

Niepopulacyjny program

Rycina 2. Programy badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w UE w 2016 r.

Zrédio: Cancer Screening in the European Union 2017

19 International Agency for Research on Cancer (2017). Cancer screening in the European Union (2017). Pozyskano z:

https://screening.iarc.fr/EUreport.php, dostep z 24.05.2023
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do systemu badan przesiewowych

@ gFOBT

AFT
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L B
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Rycina 3. Badania stosowane w badaniach przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w krajach UE w 2016 r.

Zrédto: Cancer Screening in the European Union 2017

Legenda: gFOBT: badanie katu na krew utajong (ang. Guaiac Fecal Occult Blood Test), FIT: immunochemiczny test do iloSciowego
oznaczania krwi utajonej w kale (ang. Fecal Immunochemical Test), FS: sigmoidoskopia (ang. Flexible Sigmoidoscopy), TC: kolonoskopia

catkowita (ang. Total Colonoscopy)

Na ponizszej rycinie na podstawie CanScreen52° przedstawiony zostat stan realizacji programéw badan

przesiewowych w kierunku raka grubego na swiecie.

20 CanScreen5 (2022). Colorectal cancer screening fact sheet. Pozyskano z: https://canscreen5.iarc.fr/Colorectalfactsheet.pdf, dostep

z 24.05.2023

33/161


https://canscreen5.iarc.fr/Colorectalfactsheet.pdf

Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia
do systemu badan przesiewowych

- Program raka jelita grubego
Brak programu

Brak dostepnych danych

- Brak danych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Rycina 4. Programy badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego na swiecie (dane za lata 2012-2022)

Zrédio: CanScreen5 2022

W ponizszej tabeli zostaty przedstawione informacje dot. programéw badan przesiewowych w kierunku raka

jelita grubego w Europie.

Tabela 9. Programy badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w Europie (na podstawie

CanScreenb)
Europa Rok raportowania | Badanie przesiewowe | Interwat badania (lata) Grupa wiekowa
Austria 2016 FIT 1 40-84
2016 kolonoskopia 6 50+
Belgia, region flamandzki 2014 FIT 2 50-74
2014 kolonoskopia 10 -
Belgia, Walonia-Bruksela 2014 gFOBT 2 50-74
Butgaria 2016 Brak programu
Chorwacja 2014 gFOBT 2 50-74
Cypr 2016 FIT 2 50-69
Czechy 2013 FIT 2 50+
2016 kolonoskopia 10 55+
Dania 2016 FIT 2 50-74
Estonia 2016 FIT 2 60-69
Finlandia 2014 gFOBT 2 60-69
Francja, z wyjatkiem Calvados 2012 gFOBT 2 50-74
Francja, Calvados 2012 FIT 2 50-74
Niemcy 2016 FIT - 50-74
2016 gFOBT 2 50+
2016 kolonoskopia 2 55+
Grecja 2016 gFOBT 2 50-70
2016 kolonoskopia 5 50-70
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do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023
Europa Rok raportowania | Badanie przesiewowe | Interwat badania (lata) Grupa wiekowa
Wegry 2013 FIT 2 50-70
Irlandia 2013 FIT 2 50-69
Wiochy 2013 FIT 2 50-69
2013 sigmoidoskopia 2 50-69
totwa 2014 gFOBT 1 50-74
Litwa 2014 FIT 2 50-74
Luksemburg 2016 FIT 2 55-74
2016 kolonoskopia - -
Malta 2014 FIT 2 55-66
Holandia 2014 FIT 2 55-75
Portugalia 2016 gFOBT 2 50-70
Rumunia 2016 Brak programu
Stowacja 2016 Brak programu
Stowenia 2012 FIT 2 50-74
Hiszpania 2013 FIT 2 50-69
Hiszpania, Kraj Baskéw 2018 FIT 2 50-69
Szwecja, Sztokholm Gotlandia 2013 gFOBT 2 60-69
Wielka Brytania, Anglia 2013 gFOBT 2 60-74
Wielka Brytania, Irlandia Pétnocna 2013 gFOBT 2 60-74
Wielka Brytania, Szkocja 2013 gFOBT 2 50-74
Wielka Brytania, Walia 2013 gFOBT 2 60-74

Zrédio: CanScreen5 2022
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Tabela 10. Programy badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w panstwach cztonkowskich UE: informacje ogoélne, informacje o organizacji
programu i sposobie zaproszenia uczestnikéw na badania przesiewowe i dalsze badania (na podstawie Cancer Screening in the European Union 2017)

Kraj Informacje ogélne Organizacja programu Zaproszenia na badania przesiewowe
i dalsze badania
< 2 2 =
(1] [©]
. ;|2 5 0zc | £ |BEg|gs
] S 2 | 28 s |2 | S8 2 582 | °5
© © B & o 55| € o = 3 —.Xx ‘0 Q<=
s = = 5 o w<l 23 8¢ ¢ 2L 9 ‘= 2 ? €=a
2 ] 3 3 g oS 55| B3| & | 223 g SER | §53
° < S 2 = NSl 52/ 23 5 | N3 Q @ 2 5298 @33
5 > s 2 g 28 o8 2% > | 253 £ w3889 E5EQ
E I = c © So|l =& BRo|l @ = = © = 8@oa® @20
= = 3 @ E =5 ool N & SNQ N 030 NS N
& > S 3% OB No| @ SHD 2 2= @20
2 o L c O 0 [} c B = O c c |: 0~ ; ;
c = < = = Mm ® 2 Q © Tl e
= = c | g™ 3 | €8 > 7so | £2
i N = S =
5 & g [ E=" %
40-80
Austria® 2003 (FIT); 50+ 1 (FIT); 6 (TC) v OR v v v v v v v x
(TC)
50-74
(Walonia-
Belgia® 2009 | Bruksela); 2 (FIT); 10 (TC) v OR v v v v v v 4 x
56-74 (reg.
flamandzki)
Butgaria nd. - - x nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd.
Chorwacja 2008 50-74 2 v OR x v v v v v v v
Cypr 2013 50-69 2 v OR v x v v v v x v
Czechy® 2000 %%er((FT'(T:)) 1 (FIT:50-54); 2 (FIT;55+); 10 (TC) | v OR vl v | v | v v v x x
Dania 2014 50-74 2 v OR v v v v v v v v
Estoniad 2016 60-69 2 v OR v v v v 4 v x 4
Finlandia 200 60-69 2 v OR v x v x v v v v
Francja 2002 50-74 2 v OR v v v x v v x v
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Kraj Informacje ogdlne Organizacja programu Zaproszenia na badania przesiewowe
i dalsze badania
) o o
~ c = -
o] N ] £ mES < 2 9
- - g | o S5 | 8 | 258 %
= = X ] . S o £ L3z o E
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3 o] = = © 83| =&€| B3| @ %2'5 @ = o2 29
3 = 2 g = =3 seol 88 & | S¥g | § o35 | ¥53
o = > S 2% 93| N2l @ | BN3 2 =0 €T
- o L c 290 m = S a = sEx 3 >0
£ =~ ] o N © > 0 £ S o S\ N
a8 c N r S a8 > ? o O 2 0o
T o N | < 2 >58 | 2
= & = == :
. 1 (50-54 gFOBT); 2 (55+gFOBT); Prawo lub
e - v v v v v
Niemcy 1974 50-74 10° (55+ TC) OR x x x x
Grecja nd. 50-70 2 (FOBT); 5 (TC) x OR nd. nd. nd nd nd. nd. nd. nd.
Wegry' 2007 50-70 2 v Prawo v v v v v v x v
Irlandia% 2012 60-69 2 v OR 4 x v v v v
Wiochy" 1982 50-69 2 4 OR v x 4 4 v 4 x v
totwa 2009 50-74 1 x OR nd. nd. v x nd nd. nd nd
Litwal 2009 50-74 2 v Prawo v v 4 v x % x x
Luksemburg! 2016 55-74 2 v OR v v v v v v v v
Malta 2013 55-66 2 v OR v x 4 4 v v v v
Holandia 2014 55-75 2 v Prawo v x v x v v v v
Portugalia 2009 50-70 2 v OR 4 x 4 4 v v nd. v
Rumunia nd - - x nd nd. nd nd nd. nd. nd. nd. nd.
Stowacja nd. - - x nd. nd. nd. v v nd nd. nd nd
Stowenia 2009 50-74 2 v Prawo v v v v v 4 v v
Hiszpania 2000 50-69 2 v Prawo v v v v v 4 v v
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Kraj Informacje ogdlne Organizacja programu Zaproszenia na badania przesiewowe
i dalsze badania
o (] (]
c = =
3 | & N | 8. £ RES | 85
‘O . c
= > = sl o > S ® o 32 A=
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N = © S 5] o > 29 ® O @© % 2 = N EN N > g
o & 3 2 ° NSl 52 a3 3 SRS o 2 2990 w28
) = : 2 & 2N NGl @8 5 | 0232 o2 Eodel 2c9
3 X 2 o c=| £l S0l & col Cp) 8286 &350
o] - = © So| =% ® ol 2 T = ® = NQo 2 gco
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> ) =
Szwecjak 2008 60-69 2 v OR v x v x v v v v
. 60-74
Wielka .
izl 2006 (Szkocja 2 v OR v « v v v v v ,
y 50-74)

Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Cancer Screening in the European Union 2017
Legenda: v'=tak, x = nie, nd. — nie dotyczy, OR — oficjalna rekomendacja

2W Austrii populacyjny program badan przesiewowych jest realizowany tylko w stanie Burgenland od 2003 r. W pozostatej czesci kraju badania przesiewowe sg oportunistyczne. W ramach oportunistycznej
corocznej kontroli gFOBT oferowany jest co roku, a interwat kolonoskopii wynosi 10 lat.

b Program populacyjny w Walonii-Brukseli (Belgia) rozpoczat sie w 2009 r., a w regionie flamandzkim (Belgia) w 2013 r. Od marca 2016 r. Walonia-Bruksela zastgpita gFOBT przez FIT. Pacjent z pozytywnym
wynikiem badania przesiewowego jest informowany przez lekarza prowadzgcego o poddaniu sie kolonoskopii.

¢ Program populacyjny w Republice Czeskiej rozpoczat sie w 2014 roku. Od 2014 roku zaproszenia wysyfane sg tylko do oséb nieuczestniczacych. Zaproszenia wysytane sg tylko do oséb do 70 roku zycia.
4W Estonii populacyjny program pilotazowy rozpoczat sie¢ w 2016 r. wérdd kohorty w wieku 60 lat, z zamierzong grupg docelowg w wieku 60-69 lat.

€W Niemczech badania przesiewowe rozpoczety sie w 1974 r., a rozpoczecie programu populacyjnego zaplanowane zostato w 2016 r. TC zaleca sie dwukrotnie mezczyznom i kobietom w wieku powyzej 55
lat. Ustawa o badaniach przesiewowych i rejestrach raka weszta w zycie w Niemczech w 2013 r. Stworzyta ona ramy prawne umozliwiajgce przeksztatcenie obecnych oportunistycznych programéw badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy i raka jelita grubego w zorganizowane, populacyjne programy badan przesiewowych. The Federal Joint Committee jest odpowiedzialny za dalsze regulacje
i wdrazanie ustawy o badaniach przesiewowych i rejestrach raka. Ustawa reguluje powigzania danych miedzy zorganizowanymi programami badan przesiewowych a rejestrami nowotworow
(epidemiologicznymi/klinicznymi).

"Na Wegrzech nie sg zapraszane kobiety, ktore zostaty juz poddane oportunistycznym badaniom przesiewowym.
91rlandia planuje wydtuzy¢ wiek docelowy do 55-74 lat.
"We Wioszech badania przesiewowe rozpoczely sie w 1982 r. we Florencji, a miedzy 2000 a 2004 r. w innych regionach.

Na Litwie program populacyjny rozpoczat sie¢ w 2009 r. w dwoch okregach, a w 2014 r. stat sig ogélnokrajowy. Zaproszenie wysytane jest za posrednictwem podstawowej opieki zdrowotnej. Moze by¢ listownie
lub nie.
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TW Luksemburgu rozpoczecie programu populacyjnego zaplanowano na 2016 r.
KW Szwecii tylko region Sztokholmu Gotland wprowadzit badania przesiewowe.

'Rok rozpoczecia programu: Anglia — 2006 r., Irlandia Pétnocna — 2010 r., Szkocja — 2007 r., Walia — 2008 r.

Tabela 11. Programy badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w panstwach czionkowskich UE: informacje dotyczace monitorowania
programu, zapewnienia jakosci i wymagan dotyczacych zgody

Panstwa Monitorowanie programu i zapewnienie jakosci Zgoda na badanie przesiewowe
cztonkowskie
Czy istnieje Czy istnieja Czy dane Czy dane Czy Czy istnieje Czy program Czy zapewniono
zespot rejestry badan z badan z badan publikowane s3a kontrola wymaga pisemne informacje
odpowiedzialny | przesiewowych? | przesiewowych przesiewowych raporty jakosci podpisanej na temat korzysci
za zapewnienie sg gromadzone s3 powigzane dotyczace zbierania swiadomej i szkéd wynikajacych
jakosci? jako dane Z rejestrami wynikow danych? zgody? z badan
indywidualne? nowotworow? programu? przesiewowych?
Austria v v v x v v x v
Belgia v v v v v v v v
Butgaria nd nd. nd nd. nd. nd. nd. nd.
Chorwacja v v v x v v v v
Cypr v v v x v x v
Czechy? v v v x v v va v
Dania v v v v v v x v
Estonia v v v v v v x v
Finlandia v v v v v v x v
Francja v v v v v v x v
NiemcyP v xb v xb v v xb v
Grecja nd nd nd nd. nd nd nd. nd.
Wegry v v v x v v
Irlandia® v v v x¢ xC v x v
Wiochy v v v x v v v v
Lotwa x v v v x x x
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Panstwa Monitorowanie programu i zapewnienie jakosci Zgoda na badanie przesiewowe
cztonkowskie — — -
Czy istnieje Czy istnieja Czy dane Czy dane Czy Czy istnieje Czy program Czy zapewniono
zespot rejestry badan z badan z badan publikowane s3a kontrola wymaga pisemne informacje
odpowiedzialny | przesiewowych? | przesiewowych przesiewowych raporty jakosci podpisanej na temat korzysci
za zapewnienie s3 gromadzone sg powigzane dotyczace zbierania swiadomej i szkéd wynikajacych
jakosci? jako dane Z rejestrami wynikow danych? zgody? z badan
indywidualne? nowotworow? programu? przesiewowych?
Litwa x x nd. x v v x
Luksemburg v v v v v x v v
Malta v v v v v x v
Holandia v v v v v v v
Portugalia v v v v v v v v
Rumunia nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd.
Stowacja nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd. nd.
Stowenia v v v v v v v v
Hiszpania v v x v
Szwecja v x x v
Zje’dnoczone v v v v v v < v
Kroélestwo

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Cancer Screening in the European Union 2017

Legenda: v'=tak, * = nie, nd. — nie dotyczy

2W Republice Czeskiej tylko do badan endoskopowych.
b Ustawa o badaniach przesiewowych i rejestrach raka weszta w zycie w Niemczech w 2013 r. Stworzyta ona ramy prawne umozliwiajgce przeksztatcenie obecnych oportunistycznych programow badan
przesiewowych w kierunku raka szyjki macicy i raka jelita grubego w zorganizowane, populacyjne programy badan przesiewowych. The Federal Joint Committee jest odpowiedzialny za dalsze regulacje
i wdrazanie ustawy o badaniach przesiewowych i rejestrach raka. Ustawa reguluje powigzania danych miedzy zorganizowanymi programami badan przesiewowych a rejestrami nowotworéw
(epidemiologicznymi/klinicznymi).
¢W Irlandii powigzanie danych z badan przesiewowych i rejestru nowotworéw oraz pierwsze sprawozdania z wynikdw sg w przygotowaniu, poniewaz program zostat uruchomiony kilka lat temu.
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Ponizej przedstawiono archiwalne dane uzyskane z publikacji Cardoso 202021 oraz Navarro 201722 obrazujgce charakterystyke oraz wyniki realizacji prowadzonych
w innych krajach programéw badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego.

Tabela 12. Charakterystyka programéw badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego w krajach UE, Islandii, Norwegii i Wielkiej Brytanii

Kraj Rodzaj programu Badanie Rok rozpoczecia/zakonczenia Wiek (lata) Interwat badan
przesiewowe programu przesiewowych (lata)
oportunistyczny gFOBT 1980 40+ 1
Austria
oportunistyczny kolonoskopia 2005 50+ 7-10
Austria (Burgenland) zorganizowany FIT 2003 40-80 1
gFOBT 2009-2016
Belgia (Walonia-Bruksela) zorganizowany 50-74 2
FIT 2016
Belgia (region flamandzki) zorganizowany FIT 2013 56-74 2
Butgaria brak programu
Chorwacja zorganizowany gFOBT 2008 50-74 2
Cypr (d_wa obszary wiejskie Zorggnlzoyvany FIT 2013 50-69 2
Larnaki) (pilotaz)
oportunistyczny gFOBT 2000-2009 50+ 2
oportunistyczny FIT 2009 50-54 1
Czechy
oportunistyczny FIT/kolonoskopia 2009 50+ 2/10
zorganizowany FIT 2014 50+ 2
Dania zorganizowany FIT 2014 50-74 2
. zorganizowany ]
Estonia (pilotaz) FIT 2016 60-69 2
Finlandia zorganizowany gFOBT 2004-2016 60-69 2

21 Cardoso R., Guo F., Heisser T. et al. (2020) Utilisation of Colorectal Cancer Screening Tests in European Countries by Type of Screening Offer: Results from the European Health Interview Survey. Cancers

(Basel). Jun;12(6): 1409

2 Navarro M., Nicolas A., Ferrandez A. et al. (2017) Colorectal cancer population screening programs worldwide in 2016: An update. World J Gastroenterol. May 28;23(20): 3632-3642
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Kraj Rodzaj programu Badanie Rok rozpoczecia/zakonczenia Wiek (lata) Interwat badan
przesiewowe programu przesiewowych (lata)
zorganizowany FIT 2019 60-66 2
gFOBT 2002-2015
Francja zorganizowany 50-74 2
FIT 2015
oportunistyczny gFOBT 1977-2002 45+ 1
gFOBT 2002-2017
oportunistyczny 50-54 1
FIT 2017
Niem gFOBT/kolonoskopia 2002-2017
emcy oportunistyczny 55+ 2/10
FIT/kolonoskopia 2017
zorganizowany FIT 2019 50-54/55+ 1/2
. . 50+(mezczyzni); 55+ .
zorganizowany kolonoskopia 2019 (kobiety) 10 (do 2 kolonoskopii)
oportunistyczny gFOBT - - _
Grecja
oportunistyczny kolonoskopia - 50-80 5
zorganizowany .
Wegry (pilotaz) FIT 2007 50-70 2
Islandia oportunistyczny kolonoskopia - - -
Irlandia zorganizowany FIT 2012 60-69 2
gFOBT 1982-1996
Wiochy zorganizowany 50-69 2
FIT 1996
Wiochy (regiony Piemont zorganizowany sigmoidoskopia 2003/2004 58-60 jednorazowo
i Veneto)
totwa oportunistyczny gFOBT 2005 50-74 1
Litwa zorganizowany FIT 2009 50-74 2
Luksemburg oportunistyczny gFOBT/kolonoskopia 2005 50+ -
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Kraj Rodzaj programu Badanie Rok rozpoczecia/zakonczenia Wiek (lata) Interwat badan
przesiewowe programu przesiewowych (lata)
zorganizowany FIT 2016 55-74 2
Malta zorganizowany FIT 2013 55-66 2
Holandia zorganizowany FIT 2014 55-75 2
Norwegia brak programu
Portugalia oportunistyczny FIT/kolonoskopia - 50-74 1/10
Portugalia (Alentejo i regiony zorganizowany grOBT 2009-2018 50-70 2
centralne) (pilotaz) FIT 2018
Rumunia brak programu
Stowacja oportunistyczny gFOBT/kolonoskopia - - -
2009-2015 50-69
Stowenia zorganizowany FIT 2
2015 50-74
Hiszpania zorganizowany gFOBT 2000-2009/2010 50-69 2
: gFOBT 2008-2015
isévgﬁgr? d(iiztokholm zorganizowany 60-69 2
) FIT 2015
gFOBT 2006-2019
zorganizowany 60-74 2
Wielka Brytania (Anglia) FIT 2019
zorganizowany sigmoidoskopia 2013 55 jednorazowo
W'lelka Brytania (Irlandia zorganizowany gFOBT 2010 60-74 2
Pétnocna)
gFOBT 2007
Wielka Brytania (Szkocja) zorganizowany 50-74 2
FIT 2017
gFOBT 2008
Wielka Brytania (Walia) zorganizowany 60-74 2
FIT 2019

Zrédto: opracowanie wtasne na podstawie Cardoso 2020
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Legenda: gFOBT: badanie katu na krew utajong (ang. Guaiac Fecal Occult Blood Test), FIT: immunochemiczny test do ilosciowego oznaczania krwi utajonej w kale (ang. Fecal Immunochemical Test), —

oznacza brak informacji

Tabela 13. Wyniki dot. programow badan przesiewowych w poszczegoélnych krajach

Kraj Hiszpania Holandia Irlandia Wiochy Chorwacja | Litwa Stowenia Anglia
| edvcia 1l I 1l
yel edycja | edycja | edycja
49,2% (kobiety 51% (58% 57,8% (kobiety | 52% (kobiety
0, I 0, 0, 0
Wskaznik uczestnictwa 51".11/0’, . 68,2% kob_lety ,58./0’ 48% - 54,4% | 19,9% 271 396 62‘.3A)’ . 54".1/0’ .
mezczyzni mezczyzni (46%) mezczyzni mezczyzni
47,01%) 42%) 53,2%) 49,6%)
2o N 15 ug/g 1 47 20
Wartos¢ odciecia - 20 pg/ - - - -
¢ ug/g HO'o ug/g
6,56% (kobiety 12,2% (kobiety 6% (kobiety o .
: 5,17%, 10,1%, 375 19 455 | 4,7%, 2% (kobiety
Pozytywny wynik testu . - . L. 10% - 5,8% 6,9% . L. 1,5%, mezczyzni
mezczyzni mezczyzni (8%) (7,2%) mezczyzni 2/5%)
8,2%) 14,5%) 7,6%) 70
Kolonoskopia - 74,3% 87% 87% - 92,5% | 66% 66,1% 98,9% 83%
1721 (9,8%)
i 0,
Gruczolak zaawansowany - 33,5% 99 (24%) - - 702 | 41% 3,9% 1887 (25,16%) | (KoPiety 6,2%,
mezczyzni
12,2%)
Wartos¢ predykcyjna dodatnia
(ang. positive predictive value, _ _ o _ o on | _ _ _ _
PPV) gruczolaka 5% 29% 30,2%
zaawansowanego
1772 (10,1%)
o . 0
RelX [EllE @lose (Eng. - 763 (6,7%) 38 (9%) - - 70 472 (3,6%) | 3,1% 159 (2,12%) (kobiety 7,8%,
colorectal cancer, CRC) mezczyzni
11,6%)
Wartos¢ predykcyjna dodatnia
(ang. positive predictive value, 4,7% 6,7% 4% 4% 4% 3% - - - -
PPV) raka jelita grubego
Wskaznik wykrywalnosci raka
jelita grubego (ang. colorectal 2,75 59 3,3 1,2 2,5 1,6 - 0,2 - -
cancer, CRC) /1000
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Zrédto: opracowanie wiasne na podstawie Navarro 2017

Tabela 14. Wyniki dot. programow badan przesiewowych w poszczegoélnych krajach (cd.)

Kraj Czechy | Francja Stany Kanada Chile | Japonia Korea Tajwan | Tajlandia Australia
Zjednoczone Potudniowa
| edycja
Kobiet 62,9% 45,4%
34 5%y 1160 (kobiety (kobiety
Wskaznik uczestnictwa 22,7% 34,3% 48,2% 16,1% 7% m ,zcz, sni |~ 895 67,8%, 47,4%,
413 49% ¥ (21,4%) | mezczyzni mezczyzni
e 57,8%) 43,4%)
Wartos¢ odciecia - 20 pg/g - 20 - - - - -
Hg/g
4,4% (4,8% z FIT, 7,5% (kobiety 1,1%
. 3,7% z G-FOBT) 6,4%, (kobiety 1%,
0 0, 0, 0, - 0 0,
Pozytywny wynik testu 6,1% 2,8% 5% (kobiety 3,4%, 9,6% mezczyzni 4% mezczyzni 9%
mezczyzni 5,9%) 8,8%) 1,2%)
Kolonoskopia 95,7% | 88% - 80,5% 58,6% | — 31,4% - 72% 54,8%
13,9%
Gruczolak zaawansowany 3077 14276 - - - - - - 30,6% (19,8%
gruczolaki)
Wartos¢ predykcyjna
dodatnia (ang. positive o
predictive value, PPV) 16,8% | 19,6% 51,5% 4,4% w obu - - - 11,7% | - -
testach
gruczolaka
Zaawansowanego
7,5%
- kobiety
Rak jelita grubego (ang. ( o _ _ _ _ o _ o 0
colorectal cancer, CRC) 829 5’84” . 1.2% 3.71% 5.3%
mezczyzni
9%)
dodatnia (ang, posiive 35.9% dia G-
o : 4,5% - 3,4% FOBTi50,6%dla | — - - 6,1% - -
predictive value, PPV) raka FIT
jelita grubego
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Wskaznik wykrywalnosci
raka jelita grubego (ang.

zaawansowanego/1000

colorectal cancer, CRC) 1.9 1.8 25 -
/1000

Wskaznik wykrywalnosci

gruczolaka - 16,9 4,6 -

Zrédio: opracowanie wiasne na podstawie Navarro 2017
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. Rekomendacje kliniczne i finansowe — opis odnalezionych rekomendacji w ocenianym wskazaniu

<Przedstawi¢ odnalezione rekomendacije kliniczne i dot. finansowania w ocenianym wskazaniu>

W tabelach ponizej przedstawiono rekomendacje odnalezione w wyniku przeprowadzonego wyszukiwania w bazach i na stronach towarzystw naukowych, ktérego
metodologia zostata opisana w rozdz. 6.1. (n=17). W szczegdtowym opisie rekomendacji przedstawiono gtéwnie zalecenia dotyczace réznych metod przesiewowych,

Z naciskiem na FIT oraz populacji docelowej w jakiej nalezy prowadzi¢ badania.

Tabela 15. Zestawienie rekomendacji pod wzgledem populacji i metodologii

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Niemodyfikowalne czynniki ryzyka: wiek >50 FOBT,
r.z., historia RJG u krewnego | stopnia,
L . FIT,
choroby zapalne jelit, predyspozycje
» genetyczne, wystapienie w przesztosci RUG Kolonoskopia,
NIH 2023 - lub raka jajnika, gruczolaki wysokiego Siamoidoksopi
ryzyka, igmoidoksopia,
Modyfikowalne czynniki ryzyka: spozycie Cyfrowe badanie okreznicy,
alkoholu, palenie tytoniu, otytosc¢. Aktywnos¢ fizyczna.
FIT,
istori Kolonoskopia,
BCG* 2022 Bezobjawowe osoby w wieku 50-75 lat. Historia RJG Iu_b zaawansowanego
gruczolakiem w rodzinie. Sigmoidoskopia,
Kolonografia CT.
Kolonoskopia,
shistniei i FOBT,
NCCNZ 2021 Osoby w wieku 45-85 lat. Choroby wspotistniejace, oczekiwana
dtugos¢ zycia, wyniki ostatniej kolonoskopii. FIT,
Test mt-sDNA,

2 National Cancer Institute (2023). Colorectal Cancer Screening (PDQ®) — Health Professional Version. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/types/colorectal/hp/colorectal-screening-pdg#_18_toc, dostep z

25.05.2023

2 British Columbia Guidelines (2022). Screening for the Purposes of Colorectal Cancer Prevention and Detection in Asymptomatic Adults. Pozyskano z: https://www?2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-
professional-resources/bc-guidelines/colorectal-cancer-partl#recommendations, dostep z 25.05.2023

% National Comprehensive

Cancer

Network (2021). NCCN Clinical Practice

Guidelines in

Oncology (NCCN Guidelines®).

https://www.nccn.org/patients/guidelines/content/PDF/colorectal-screening-patient.pdf, dostep z: 25.05.2023

Colorectal

Cancer Screening.

Pozyskano z:
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Rodzinna historia wystepowania RJG.

Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Sigmoidoskopia,
Kolonografia.
FOBT,
FIT,
Populacja ogdlna w wieku 50-75 lat, Historia wczesniejszych badan Test SDNA-FIT,
AAFP26 2021 przesiewowych, preferencje pacjenta,
Selektywne badania w wieku 76-85 lat. dostep do ustug opieki zdrowotnej. Sigmoidoskopia,
Kolonoskopia,
Tomografia komputerowa.
FOBT,
FIT,
Osoby w wieku 45-75 lat, Historia wczesniejszych badan Test SDNA-FIT,
USPSTF?’ 2021 przesiewowych, preferencje pacjenta,
Selektywne badania w wieku 76-85 lat. choroby wspétistniejace. Kolonografia,
Sigmoidoskopia,
Kolonoskopia.
Kolonoskopia,
Osoby sredniego ryzyka w wieku 45-49 lat, FIT,
Osoby >75 lat: zindywidualizowana decyzja Sigmoidoskopia,
ACG28 2021 Osoby w wieku 50-75 lat. ws. kontynowania badar przesiewowych,

Wielocelowy test DNA katu,
Kolonografia CT,
Endoskopia kapsutkowa,

Badania genetyczne.

% American Academy of Family Physicians (2021). Colorectal Cancer Screening, Adults. Pozyskano z: https://www.aafp.org/family-physician/patient-care/clinical-recommendations/all-clinical-
recommendations/colorectal-cancer-adults.html, dostep z: 25.05.2023

27 U.S Preventive Services Task Force (2021). Colorectal Cancer: Screening. Pozyskano z: https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/colorectal-cancer-screening, dostep z:

25.05.2023

28 Shaukat A., Kahi Ch. J., Burke C.A. et al. (2021) ACG Clinical Guidelines: Colorectal Cancer Screening 2021. Am J Gastroenterol 116:458-479
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje

Oczekiwana dtugos¢ zycia co najmniej
10 lat,

Ogodlny stan zdrowia dobry, historia
wczesniejszych badan przesiewowych, FOBT,
preferencije pacjenta,

FIT,
i Osoby w wieku 45-85 lat, Dodatni wyw?gl i{gcézrlggggvc\)/ kierunku raka Test mt-sDNA,
ACS 2020 Osoby o zwigkszonym ryzyku zachorowania ' Kolonoskobia
<45 lat. Dodatni wywiad osobisty w kierunku raka pia,
jelita grubego, Kolonografia,
Schorzenia zapalne jelit w wywiadzie Sigmoidoskopia.
rodzinnym,
Napromieniania brzucha lub obszaru
miednicy.
FIT,
FOBT,
ACP?0 2019 Bezobjawowi dorosli w wieku 50-75 lat. -
Kolonoskopia,
Sigmoidoskopia.
gFOBT,
FIT,
) ) Sigmoidoskopia,
ASCO3! 2019 Osoby bezobjawowe w wieku od 50-75 lat. -
Kolonoskopia,
Kolonografia CT,
FIT-DNA.

2 American Cancer Society (2021). Guideline for Colorectal Cancer Screening. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/colon-rectal-cancer/detection-diagnosis-staging/acs-recommendations.html,
dostep z 25.05.2023

%0 Qaseem A., Crandall C.J., Mustafa R.A. et al. (2019) Screening for Colorectal Cancer in Asymptomatic Average-Risk Adults: A Guidance Statement From the American College of Physicians. Ann Intern
Med.171:643-654

31 Lopes G., Stern M.C., Temin S. et al. (2019) Early Detection for Colorectal Cancer: ASCO Resource-Stratified Guideline. J Global Oncol, 5 Feb: 1-22
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Krewni pierwszego stopnia pacjentow
z RJG,
Krewni drugiego stopnia pacjentéw z RJG,
Krewni pierwszego stopnia pacjentow Modyfikacja stylu zycia
z gruczolakiem jelita grubego wykrytym '
przed 50 r.z., Kolonoskopia,
Obecnosc¢ potwierdzonego histologicznie Sigmoidoskopia,
gruczolaka jelita grubego, FOBT
Osoby bezobjawowe w wieku 50 lat, Krewni pierwszego stopnia z rodzin AT
GGPO%? 2019 Osoby z grupy $redniego ryzyka, pacjentow, ktdrzy spetniajg wszystkie ’
kryteria amsterdamskie (zespét Lyncha), Kwestionariusz oceny ryzyka,
Osoby z grupy wysokiego ryzyka od 10 r.z. L . o
Krewni pierwszego stopnia pacjentow Poradnictwo i opieka psychospoteczna,
z RJG, ktérzy spetniajg kryteria Bethesda, i )
Predykcyjne badania genetyczne,
Dziedziczny rak jelita grubego (zespét . ) )
Lyncha), Rektosigmoidoskopia,
Rodzinna polipowato$¢ gruczolakowata, Chromoendoskopia.
Polipowatos¢ gruczolakowata zwigzana
z genem MUTYH,
Nieswoiste zapalenie jelit.
_letni _ FIT.
cCAs 2018a Osoby w wieku 35-74 lat. 10-letnie ryzyko RJG — oszacowane na
podstawie wywiadu rodzinnego. Kolonoskopia.
POkreWi.ehStWQ pierwszego lub 2 _stop_nia_ Dziatania informacyjno-edukacyjne,
Osoby miedzy 50 a 74 r.z., z osobami ze zdiagnozowanym rakiem jelita
CCA34 2018b grubego przed 55 r.z., FIT,

Osoby powyzej 45 roku zycia.

Potwierdzona obecnos$¢ u pacjenta lub
w jego rodzinie mutacji genetycznych lub

Kolonoskopia,

32 German Guideline Program in Oncology (2019). S3 Guideline Colorectal Cancer, long version 2.1. Pozyskano z: https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/kolorektales-karzinom/, dostep

z 25.05.2023

3 Jenkins M.A., Ouakrim D.A., Boussioutas A. et al. (2018) Revised Australian National Guidelines for Colorectal Cancer Screening: family history. Pozyskano z:

https://www.mja.com.au/system/files/issues/209_10/10.5694mja18.00142.pdf, dostep z 25.05.2023

34 Cancer Council Australia (2018). Clinical practice guidelines for the prevention, early detection management of colorectal cancer. Pozyskano z:
https://wiki.cancer.org.au/australiawiki/images/e/ed/Colorectal_cancer_guidelines_short_form.pdf, dostep z 25.05.2023
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
zespotéw chorobowych determinujgcych Kolonografia TK.
zwigekszone prawdopodobienstwo
wystgpienia raka jelita grubego np. zespotu
Lyncha, zespotu rodzinnej polipowosci
gruczolakowate;.
UK NSC35 2018 Osoby w wieku 50-74 lata. - FIT.
FOBT,
. L FIT,
RJG lub polipy w rodzinnej historii choroby,
Osoby z grupy sredniego ryzyka w wieku Dziedziczny zesp6t RJG w rodzinie, Sigmoidoskopia,
250r.z, L Kolonoskopia,
ASGE? 2017 . RJG w wywiadzie,
Osoby z grupy wysokiego ryzyka. . i o Kolonografia TK,
Przewlekte nieswoiste zapalenie jelit,
wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub Wlew z kontrastem barowym,
choroba Lesniowskiego-Crohna. Badanie DNA kalu,
Modyfikacja stylu zycia.
Historia RJG lub zaawansowanego
gruczolakiem w rodzinie,
Dorosli w wieku <50 lat z objawami FIT,
USMSTF®’ 2017a Bezobjawowi dorosli w wieku 50-85 lat. krwawienia z jelita grubego, )
. ) Kolonoskopia.
Osoby biezgco badane przesiewowo
z negatywnymi wynikami wczesniejszych
badan przesiewowych.

35 United Kingdom National Screening Committee (2018). Adult screening programme. Bowel Cancer. Pozyskano z: https://view-health-screening-recommendations.service.gov.uk/bowel-cancer/, dostep z:

25.05.2023

3% American Society for Gastrointestinal Endoscopy (2017). Colorectal cancer screening: Recommendations for physicians and patients from the U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer. Pozyskano

z: https://www.asge.org/docs/default-source/education/practice_guidelines/piis0016510717318059.pdf?sfvrsn=e7e83550_0, dostep z 25.05.2023

%7 Rex D. K, Boland R., Dominitz J. A. et al. (2017). Colorectal Cancer Screening: Recommendations for Physicians and Patients from the U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer. Gastroenterology

153(1): 307-323
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Akronim organizacji Rok Populacja docelowa interwencji Kryteria dodatkowe Interwencje
Osoby doroste uczestniczace w badaniach gFOBT,
USMSTF3®8 2017b przesiewowych w kierunku RJG opartych na - FIT,
FIT. . . .
Sigmoidoskopia.
. . . . . . FOBT,
Bezobjawowi dorosli w wieku 50 lat i starsi, g
CTFPHC® 2016 ktérzy nie sg narazeni na wysokie ryzyko - FIT,
RJG. . . .
Sigmoidoskopia.

3% Robertson D. J., Lee J. K., Boland R. et al. (2017). Recommendations on Fecal Immunochemical Testing to Screen for Colorectal Neoplasia: A Consensus Statement by the US Multi-Society Task Force
on Colorectal Cancer. Gastronterology 152(5): 1217-1237

3 Canadian Task Force on Preventive Health Care (2016). Screening for Colorectal Cancer (CRC). Pozyskano z: https://canadiantaskforce.ca/tools-resources/colorectal-cancer-clinician-recommendation-

table/, pozyskano 25.05.2023
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Tabela 16. Zestawienie rekomendacji

Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

National Cancer
Institute — NIH 202340

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.
Rekomendacje:

Dowody korzysci zwigzanych z badaniami przesiewowymi w kierunku raka jelita grubego

Organizacja zaznacza, ze silne dowody naukowe potwierdzaja, ze badania przesiewowe w kierunku RJG zmniejszajg smiertelno$¢ z powodu raka jelita
grubego. Ponadto istniejg silne dowody, Ze niektére badania przesiewowe w kierunku CRC réwniez zmniejszajg czestos¢ wystepowania RJG. Metaanaliza
randomizowanych, kontrolowanych badarn sigmoidoskopii wykazata, ze badania przesiewowe przeprowadzone za pomocg tej metody redukujg
Smiertelnos¢ z jakiejkolwiek przyczyny.

Dowody dotyczgce szkdd zwigzanych w badaniami przesiewowymi w kierunku RJG

Kolonoskopia

e Potencjalne fizyczne szkody zwigzane z kolonoskopig obejmuja niepozadane skutki przygotowania i niepozgdane skutki zabiegu (perforacja okreznicy,
krwawienia, skutki sedacji).

¢ W systematycznym przegladzie 60 badan oceniajgcych powikfania kolonoskopii u pacjentéw bezobjawowych stwierdzono rzadkie powazne stany
chorobowe, na ktére sktadaty sie:

o duze krwawienia (0,8/1000 zabiegow [95% CI (0,18-1,63)]),
o perforacje (0,07/1000 zabiegéw [95% CI (0,006-0,17)]),
o niewielkie i krotkotrwate szkody psychologiczne.

e Perforacja okreznicy i powazne krwawienia wystepujg czesciej podczas biopsji lub polipektomii, z ogdéing srednig od trzech do pieciu powaznych
powikfan na 1 000 zabiegéw. Fizyczne szkody wynikajgce z dyskomfortu podczas zabiegu zostaty zmniejszone dzieki sedaciji, aczkolwiek sedacja ma
swoj whasny potencjat szkdd fizycznych (wielkos¢ i nasilenie sg niepewne z powodu niewystarczajgcych dowodow).

e  Szkody fizyczne sg réwniez zwigzane z dalszymi etapami kaskady badanh przesiewowych, w tym z rozpoznaniem RJG (niektére duze badania wykazaty
wzrost samobdjstw wkrétce po postawieniu diagnozy) oraz nadmierng diagnoza/nadmiernym leczeniem z powodu leczenia zmian, ktére nigdy nie
spowodowatyby powaznych problemoéw u pacjenta (dowody niewystarczajgce do okreslenia wielkosci i dotkliwosci).

e Potencjalne szkody psychologiczne zwigzane z kolonoskopig obejmujg: przewidywanie zabiegu i niepokdj w oczekiwaniu na wyniki biopsji. U osob
z polipami moze dojs¢ do zwiekszonego przygnebienia wynikajgcego z przekonania o zwiekszonym ryzyku RJG (dowody niewystarczajgce).
W przypadku oséb, u ktérych niedawno zdiagnozowano RJG, wiele z nich bedzie doswiadczaé zwiekszonego leku i depresji przez co najmniej
6 miesiecy, z powodu omawiania rokowan i leczenia (dowody niewystarczajgce).

40 National Cancer Institute (2023). Colorectal Cancer Screening (PDQ®) — Health Professional Version. Pozyskano z: https://www.cancer.gov/types/colorectal/hp/colorectal-screening-pdg#_18_toc, dostep z

25.05.2023
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Organizacja Tresé rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

e Szkody zwigzane z czasem/wysitkiem i kosztami alternatywnymi sg obecne w catym procesie przesiewowym (dowody niewystarczajgce do okreslenia
czestotliwosci i dotkliwosci).

FOBT/FIT, inne testy katu (wlgcznie z badaniem DNA w kale)

e Potencjalne szkody fizyczne wynikajgce z badan katu obejmujg takie same szkody jak w przypadku kolonoskopii u oséb z dodatnim wynikiem testu,
ktore zostaly skierowane na diagnostyczng kolonoskopig.

e Potencjalne szkody psychologiczne, a takze koszty czasu/wysitku sa podobne do stwierdzonych dla kolonoskopii. Szkody te sg zwigzane
z przechodzeniem przez kaskade badan przesiewowych, niezaleznie od wyniku wstepnego badania przesiewowego. Doktadna ocena czestotliwosci
i dotkliwo$¢ szkod psychologicznych jest niepewna z powodu niewystarczajgcych dowodéw.

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Niniejsze wytyczne zawierajg zalecenia dotyczace wykrywania raka jelita grubego (CRC) i zmian przedrakowych u bezobjawowych oséb dorostych, w tym
identyfikacji osob, u ktérych wywiad rodzinny sugeruje wystepowanie zespotéw dziedzicznych. Niniejsze wytyczne nie majg zastosowania do osé6b z
niedokrwistoscig lub objawami zwigzanymi z jelitami. Osoby te powinny byé oceniane bezposrednio za pomocg testow diagnostycznych, a nie za pomocg
testu immunochemicznego katu (FIT). Nie dotyczy to rowniez oséb z nieswoistym zapaleniem jelit, u ktdrych profilaktyka raka jelita grubego powinna by¢
zindywidualizowana.

e Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego (CRC) powinny opiera¢ sie na stratyfikacji ryzyka, ktéra okresla odpowiednie badanie
przesiewowe i odstepy czasu.

British Columbia | ¢  Testimmunochemiczny katu (FIT) wykonywany co 2 lata jest preferowang strategig badan przesiewowych dla 0séb z grupy $redniego ryzyka w wieku
Guidelines - BCG 50-74 lat.
20224

e Poniewaz pozytywny wynik FIT jest specyficzny dla obecnosci ludzkiej krwi, po kazdym pozytywnym wyniku FIT nalezy wykona¢ kolonoskopie. Nie
nalezy powtarza¢ FIT.

e Osoby o srednim ryzyku zachorowania na raka jelita grubego, u ktérych w ciggu ostatnich 10 lat wykonano kolonoskopie lub sigmoidoskopie bez
wykrycia zmian przedrakowych, nie wymagajg dodatkowych badan przesiewowych.

e Osoby z rakiem jelita grubego w wywiadzie rodzinnym powinny stosowac inne kryteria dotyczgce wieku i czestotliwosci badan przesiewowych:

o 2 lub wiecej krewnych pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego zdiagnozowanym w dowolnym wieku: kolonoskopia co 5 lat, poczgwszy od 40
roku zycia lub od 10 lat ponizej wieku diagnozy krewnego dotknietego chorobg.

o 1 krewny pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego zdiagnozowanym przed 60. rokiem zycia: kolonoskopia co 5 lat, poczgwszy od 40. roku zycia
lub od 10 lat ponizej wieku diagnozy krewnego dotknietego chorobg.

41 British Columbia Guidelines (2022). Screening for the Purposes of Colorectal Cancer Prevention and Detection in Asymptomatic Adults. Pozyskano z: https://www2.gov.bc.ca/gov/content/health/practitioner-
professional-resources/bc-guidelines/colorectal-cancer-partl#recommendations, dostep z 25.05.2023
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Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

o 1 krewny pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego zdiagnozowanym po 60. roku zycia: FIT co 2 lata, poczawszy od wieku 50 lat.
o 1 lub wiecej krewnych drugiego stopnia z rakiem jelita grubego w dowolnym wieku: FIT co 2 lata poczawszy od wieku 50 lat.
Rekomendowane testy diagnostyczne oraz zasady ich przeprowadzania

Osoby ze znaczgcym wywiadem rodzinnym w kierunku raka jelita grubego

e Znaczacy wywiad rodzinny obejmuje osoby z 2 lub wiecej krewnymi pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego zdiagnozowanym w d owolnym wieku
lub 1 krewnym pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego zdiagnozowanym przed 60 rokiem zycia.

e Osobom tym nalezy zaproponowac kolonoskopie co 5 lat w wieku 40 lat lub 10 lat mtodszym niz wiek rozpoznania u krewnego dotknietego choroba.
W tej populacji nie ma potrzeby wykonywania testow FIT.

Bezobjawowi pacjenci ze srednim ryzykiem, w wieku od 50 do 74 lat

e Zaleca sig¢ wykonanie testu immunochemicznego w kale FIT co 2 lata. Kazdy pozytywny wynik badania FIT wymaga przeprowadzenia kolonoskopii.
Po ujemnym wyniku kolonoskopii badania przesiewowe z uzyciem FIT mozna odtozy¢ na okres 10 lat.

e Bardziej inwazyjne alternatywy dla regularnych badan przesiewowych FIT obejmujg sigmoidoskopie (co 10 lat), kolonoskopie (co 10 lat) lub
kolonografie CT (co 5 lat). Sposrdd tych opgji tylko FIT co 2 lata i sigmoidoskopia co 10 lat sg zalecane przez Canadian Task Force on Preventative
Health.

e Nalezy zauwazy¢, ze osoby z 1 krewnym pierwszego stopnia z rakiem jelita grubego zdiagnozowanym po 60 roku zycia lub 1 lub wiecej krewnych
drugiego stopnia z rakiem jelita grubego w dowolnym wieku nie sg narazone na zwiekszone ryzyko.

Bezobjawowi pacjenci o Srednim ryzyku, w wieku powyzej 74 lat

o W przypadku pacjentéw w wieku powyzej 75 lat warto$¢ badan przesiewowych nalezy ocenia¢ indywidualnie z uwzglednieniem bilansu ryzyka, korzysci
i choréb wspdtistniejgcych.

e Biorgc pod uwage ogdlnie diugi czas rozwoju raka ze zmian przedrakowych (wczesniej okreslanych jako polipy) u oséb, ktére byty regularnie
poddawane badaniom przesiewowym do 75 roku zycia, badania przesiewowe za pomocg FIT lub innych metod nie sg zalecane po 75 roku zycia.

e Badania przesiewowe nie sg zalecane po 85 roku zycia.

Testy niezalecane w badaniach przesiewowych w kierunku RJG

Dowody nie uzasadniajg stosowania nastepujgcych testow do badan przesiewowych w kierunku RJG u pacjentéw bezobjawowych:
e lewatywy z barem,
e testu na obecnos$¢ antygendw rakowo-ptodowy (ang. ,,carcinoembryonic antygen”, CEA)

e lgcznego stosowania FIT i sigmoidoskopii w pierwotnym badaniu przesiewowym.
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Rekomendacje zagraniczne

American Academy of
Family Physicians -
AAFP 202142

Metodologia: Przeglad systematyczny.

Do oceny jakosci dowoddw uzyto sytemu GRADE.

Skala Grade

A AAFP rekomenduje te interwencje. Istnieje duza pewnos¢, ze korzys¢ netto jest znaczaca.

B AAFP rekomenduje te interwencje. Istnieje duza pewnos$c¢, ze korzy$é netto jest umiarkowana lub umiarkowana pewnos¢, ze
korzy$¢ netto jest umiarkowana do znaczne;j.

c AAFP zaleca selektywne oferowanie lub $wiadczenie tej interwencji poszczegdinym pacjentom w oparciu o profesjonalny osad
i preferencje pacjenta. Istnieje co najmniej umiarkowana pewno$c, ze korzysc jest niewielka.

D AAFP odradza dang interwencje. Istnieje umiarkowana lub duza pewnos$¢, ze ustuga nie przynosi korzysci netto lub ze szkody
przewazajg nad korzysciami.

| AAFP stwierdza, ze dostepne dowody sg niewystarczajgce do oceny rownowagi korzysci i szkdd interwencji. Brak dowodow,
dowody niskiej jakosci lub sprzeczne, bilans korzysci i szkdd nie moze by¢ okreslony.

I-HB Zachowanie zdrowotne uznane za wskazane, skutecznosc¢ porad lekarskich niepewna.

Rekomendacje:

e Badania przesiewowe z wykorzystaniem testdw immunochemicznych katu (gFOBT, FIT i sDNA-FIT), sigmoidoskopii, kolonoskopii tomografii
komputerowej odnoszg sie do os6b bezobjawowych. Decyzja odnosnie wyboru metody badan powinna by¢ oparta na dyskusji dotyczacej korzysci
oraz szkdd zwigzanych z kazdg wymieniong metodg. Ponadto wartosci pacjentéw, dostep do ustug opieki zdrowotnej oraz inne spoteczne determinanty
zdrowia sg niezbedne w procesie wspdlnego podejmowania decyzji.

¢ Organizacja zaleca wykonywanie badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego u wszystkich dorostych, poczawszy od 50 roku zycia do 75
roku zycia (Stopien rekomendaciji: A).

e Organizacja zaleca, by lekarze selektywnie oferowali badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego osobom w wieku 76-85 lat. Dowody naukowe
wskazuja, ze korzys$¢ netto z wykonania badan przesiewowych u wszystkich oséb w tej grupie wiekowej jest niewielka. Przy ustalaniu, czy takie badanie
jest wskazane w poszczegdlnych przypadkach, pacjenci i lekarze powinni wzig¢ pod uwage ogdélny stan zdrowia pacjenta, historie wczesniejszych
badan przesiewowych i jego osobiste preferencje (Stopien rekomendaciji: C).

e Organizacja wskazuje, na brak wystarczajgcych dowoddéw na ocene korzysci i szkdd zwigzanych z badaniem przesiewowym w kierunku raka jelita
grubego u 0s6b w wieku 45-49 lat (Stopien rekomendacii: 1).

42 American Academy of Family Physicians (2021). Colorectal Cancer Screening, Adults. Pozyskano z: https://www.aafp.org/family-physician/patient-care/clinical-recommendations/all-clinical-
recommendations/colorectal-cancer-adults.html, dostep z: 25.05.2023
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Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

Gastroenterology
ACG 202143

American College of

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Do oceny jakosci dowodow uzyto zmodyfikowanego sytemu GRADE (,The Grading of Recommendations Assessment, Development and Evaluation”).
W przypadku silnych rekomendac;ji uzywano sformutowana ,zaleca sie”, a w przypadku zaleceh warunkowych — ,sugeruje sie”.

Rekomendacje:

Zalecenia dotyczgce badan przesiewowych

Zaleca sie badania przesiewowe w kierunku RJG w grupie sredniego ryzyka obejmujgcej osoby w wieku od 50 do 75 lat. Celem tych badan jest
zmniejszenie czestosci wystepowania zaawansowanych gruczolakéw oraz RJG, a takze redukcja $miertelnosci z powodu tej choroby (Sita
rekomendacji: silna; jako$¢ dowoddéw: umiarkowana).

Sugeruje sie badania przesiewowe w kierunku RJG, u 0s6b z grupy $redniego ryzyka w wieku 45 do 49 lat, w celu zmniejszenia czestosci wystepowania
zaawansowanego gruczolaka, RJG oraz redukcji nan smiertelnosci (Sita rekomendaciji: warunkowa; jakos¢ dowodow: bardzo niska).

Sugeruje sie podejmowanie zindywidualizowanych decyzji o kontynuacji badan przesiewowych po ukonczeniu 75 roku zycia (Sita rekomendacji:
warunkowa; jakos¢ dowoddéw: bardzo niska).

Kolonoskopie oraz FIT zaleca sie jako podstawowe metody badan przesiewowych w kierunku RJG (Sita rekomendacji: silna; jako$¢ dowoddw: niska).
Sugeruje sie rozwazenie nastepujgcych testow przesiewowych, u oséb niezdolnych lub niechetnych do poddania sie kolonoskopii lub FIT:

o sigmoidoskopia,

o wielocelowy test DNA katu,

o kolonografia za pomocg tomografii komputerowej (ang. computer tomography, CT),

o endoskopia kapsutkowa (Sita rekomendac;ji: warunkowa; jako$¢ dowoddéw: bardzo niska).

Zaleca przestrzeganie nastepujacych odstepdw czasu: FIT co 1 rok; kolonoskopia co 10 lat (Sita rekomendaciji: silna; jakos¢ dowoddw: niska).

Sugeruje sie rozpoczecie badan przesiewowych z zastosowaniem kolonoskopii, u oséb w wieku 40 lat lub w wieku o 10 lat mfodszym w stosunku do
wieku najmtodszego krewnego dotknietego chorobg, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej. Zalecenie odnosi sie do jednego krewnego
pierwszego stopnia z RJG lub z zaawansowanym polipem w wieku <60 lat lub =2 krewnych pierwszego stopnia z RJG lub zaawansowanym polipem
w kazdym wieku (Sita rekomendac;ji: warunkowa; jako$¢ dowoddéw: bardzo niska).

Proponuje sie nastepujgce strategie poprawy przestrzegania udziatu w badaniach przesiewowych:
o hawigacja pacjenta,

o przypominanie pacjentowi,

43 Shaukat A., Kahi Ch. J., Burke C.A. et al. (2021) ACG Clinical Guidelines: Colorectal Cancer Screening 2021. Am J Gastroenterol 116:458—479.
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Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

e Proponuje sie nastepujgce strategie w celu poprawy przestrzegania zalecen dotyczacych oséb z pozytywnym wynikiem testu przesiewowego:

o interwencje klinicystow,
o rekomendacje dostawcy ustug,

o narzedzia wspomagajgce podejmowanie decyzji klinicznych (Sita rekomendacji: warunkowa; jako$¢ dowoddw: bardzo niska).

o przypomnienia mailowe i telefoniczne,
o nawigacja pacjenta,

o interwencje dostawcy ustug (Sita rekomendacji: warunkowa; jako$¢ dowodoéw: bardzo niska).

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:
e Eksperci podkreslaja, ze kolonoskopia jest najbardziej kompletng procedurg przesiewowa.

e W przypadku badan przesiewowych wskazano, Zze 10-letni odstep miedzy badaniami jest odpowiedni dla oséb w grupie $redniego ryzyka
zachorowania, ktére przeszly kompletng procedure kolonoskopowa (z odpowiednim przygotowaniem jelita).

o Ponadto eksperci podkreslili znaczgcg role wywiadu rodzinnego.

Badania przesiewowe, u 0séb z grupy sredniego ryzyka

National

Cancer Network -
NCCN 20214

Comprehensive e Eksperci zalecaja, by badania przesiewowe w grupie 0sob $redniego ryzyka rozpoczynaty sie w wieku 45 lat po omowieniu z pacjentem wszystkich

dostepnych metod. Zalecane badania to:

o kolonoskopia — co 10 lat,

o test na krew utajong w kale lub badanie immunochemiczne katu — corocznie,
o testy oparte na mt-sDNA — co 3 lata,

o sigmoidoskopia — co 5-10 lat,

o kolonografia — co 5 lat.

e Eksperci zalecajg by po dodatnim/nieprawidtowym wyniku badania katu wykona¢ kontrolng kolonoskopie. Wykonanie kontrolnej kolonoskopii zaleca
sie w przeciggu 6 do 10 miesiecy po badaniu katu.

4 National Comprehensive
https://www.nccn.org/patients/g

Cancer Network (2021). NCCN Clinical Practice Guidelines in Oncology (NCCN Guidelines®). Colorectal Cancer Screening. Pozyskano z:
uidelines/content/PDF/colorectal-screening-patient.pdf, dostep z: 25.05.2023
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Organizacja Tresé rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

e W przypadku oséb w wieku 76-85 lat decyzja o przeprowadzeniu badan przesiewowych powinna byé¢ zindywidualizowana i obejmowa¢ omdwienie
ryzyka oraz korzysci w oparciu o stan zdrowia pacjenta, choroby wspofistniejgce oraz przewidywang diugosc¢ zycia.

Badania przesiewowe u 0séb z grupy zwiekszonego ryzyka

e W przypadku osob z polipami gruczolakowatymi, siedzgcymi zmianami zgbkowanymi (SSP, ang. sessile serrated polyp), tradycyjnym gruczolakiem
zgbkowanym (TSA, ang. traditional serrated adenoma), lub duzymi polipami hiperplastycznymi (=1 cm) zaleca sie program nadzoru po wykonanej
kolonoskopii i catkowitej polipektomii.

e Panel ekspertéw zaleca kolonoskopie kontrolng u dorostych z gruczolakami w wywiadzie w wieku od 45-75 lat, z przewidywang dtugoscig zycia
wynoszgcg 10 lub wiecej lat.

e Rekomendacje wskazujg, ze nadz6r nad osobami w wieku 76-85 lat powinien by¢ zindywidualizowany i obejmowac rozmowe na temat ryzyka oraz
korzysci wynikajgcych z kontynuowania kolonoskopii w oparciu o stan zdrowia, choroby wspdfistniejace, przewidywang diugos¢ zycia oraz wyniki
ostatniej kolonoskopii.

o W przypadku pacjentéw z catkowicie usunietymi polipami gruczolakowatymi, harmonogram obserwaciji jest uzalezniony od ryzyka nawrotu.

e Ponadto eksperci wskazujg, ze jesli nie ma pewnosci co do catkowitego usunigcia duzych i/lub rozlanych polipow oraz jesli przygotowanie jelita grubego
byto nieoptymalne, konieczne moze by¢ skrocenie odstepow pomiedzy kolejnymi badaniami.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Do oceny jakosci dowoddw uzyto sytemu GRADE.

Skala Grade
Poziom A Organizacja zaleca dang interwencje. Istnieje duza pewnos¢, ze korzysé netto prowadzonej interwencji znacznie przewyzsza
szkody.
US Preventive y
Services Task Force Pozi B Organizacja zaleca dang interwencje. Istnieje duza pewnos¢, ze korzys¢ netto prowadzonej interwencji umiarkowanie przewyzsza
— USPSTF 202145 oziom szkodly.
Organizacja zaleca selektywne oferowanie lub Swiadczenie danej interwencji indywidualnym pacjentom, w oparciu o profesjonalng
Poziom C ocene i preferencje pacjentow. Istnieje przynajmniej umiarkowana pewnos¢, ze korzy$¢ netto prowadzonej interwencji jest
niewielka.
Poziom D Organizacja nie zaleca prowadzenia danej interwencji. Istnieje umiarkowana lub duza pewnos¢, ze interwencja nie przynosi
korzysci badz szkody wynikajgce z prowadzenia interwencji przewyzszajg korzysci.

4 U.S Preventive Services Task Force (2021). Colorectal Cancer: Screening. Pozyskano z: https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/colorectal-cancer-screening, dostep z:
25.05.2023

59/161


https://www.uspreventiveservicestaskforce.org/uspstf/recommendation/colorectal-cancer-screening

Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

. Organizacja stwierdza, ze obecne dowody nie sg wystarczajgce do oceny bilansu korzysci i szkéd wynikajgcych z prowadzenia
Zalecenie o - ; ; . T ! S .
| stopnia daneJ’m.tfsrwepcp..Zdamem tgwarzystwa, brakuje dowodow lub sg one niskiej jakosci badz sg wobec siebie sprzeczne, a bilans
korzysci i szkdd nie moze by¢ ustalony.
Rekomendacje:

Rekomendacje dotyczg bezobjawowych dorostych w wieku 45 lat lub starszych, u ktérych wystepuje $rednie ryzyko zachorowania na raka jelita grubego
(tj. bez wczesniejszej diagnozy raka jelita grubego, polipéw gruczolakowatych lub nieswoistych zapalen jelit; brak rozpoznania lub wywiadu rodzinnego
w zakresie znanych zaburzen genetycznych, ktére predysponujg do wysokiego ryzyka zachorowania na raka jelita grubego w ciggu catego zycia — zespét
Lyncha lub rodzinna polipowato$¢ gruczolakowata).

e Organizacja zaleca badanie przesiewowe w kierunku raka jelita grubego u wszystkich dorostych w wieku 50-75 lat (Stopien rekomendaciji: A).
e W przypadku osob w wieku 45-49 lat, organizacja zaleca badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego (Stopien rekomendac;ji: B).

e Odnosnie do badan przesiewowych oséb w wieku 76-85 lat, organizacja zaleca by klinicysci oferowali badania przesiewowe w kierunku raka jelita
grubego w sposoéb selektywny. Wskazano, ze dowody odnosnie korzysci netto z badan przesiewowych wszystkich oséb w tej grupie wiekowej sg
niewielkie. Przy ustalaniu, czy dana interwencja jest odpowiednia w indywidualnych przypadkach, pacjenci i lekarze powinni wzig¢ pod uwage ogoéiny
stan zdrowia pacjenta, historie wczesniejszych badan przesiewowych i osobiste jego preferencje (Stopien rekomendaciji: C).

e Zalecane przez organizacje odstepy czasowe dla badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego:
o badanie gFOBT lub FIT — co roku,
o SDNA-FIT —co 1-3 lata,
o kolonografia CT —co 5 lat,
o sigmoidoskopia — co 10 lat + FIT — co rok,

o kolonoskopia — co 10 lat.

American Cancer
Society — ACS 20206

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Badania przesiewowe u 0séb z grupy $redniego ryzyka

e W odniesieniu do badan przesiewowych, za grupe $redniego ryzyka uwazane sg osoby, ktére nie majg:

o osobistej historii raka jelita grubego lub pewnych polipéw,

4 American Cancer Society (2021). Guideline for Colorectal Cancer Screening. Pozyskano z: https://www.cancer.org/cancer/colon-rectal-cancer/detection-diagnosis-staging/acs-recommendations.html,

dostep z 25.05.2023
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Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

o historii raka jelita grubego w wywiadzie rodzinnym,
o choroby zapalnej jelit w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub choroby Les$niowskiego-Crohna),

o potwierdzonego lub podejrzewanego zespotu dziedzicznego raka jelita grubego (rodzinna polipowato$¢ gruczolakowata (FAP) lub zespét Lyncha
(dziedziczny niepolipowaty rak jelita grubego lub HNPCC)),

o osobistej historii napromieniania brzucha lub obszaru miednicy.
e Organizacja zaleca by badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego byty prowadzone regularnie od 45 r.z.

e Osoby, ktérych przewidywana dtugos¢ zycia wynosi wiecej niz 10 lat, oraz cieszg sie dobrym zdrowiem powinny kontynuowac¢ regularne badania
przesiewowe w kierunku raka jelita grubego do 75 r.z.

e Decyzja o wykonaniu badan przesiewowych u oséb w wieku 76-85 lat powinna by¢ oparta na preferencjach danej osoby, oczekiwanej dtugosci zycia,
0golnym stanie zdrowia oraz historii wczesniejszych badan przesiewowych.

o Wytyczne nie zalecajg badanh przesiewowych w kierunku raka jelita grubego osobom powyzej 85 r.z.
e Zalecane badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego:
o Badania katu:
= testimmunochemiczny katu (FIT) — co roku,
= badanie na krew utajong w kale (FOBT) — co roku,
= test DNA katu (mt-sDNA) — co 3 lata.
o Badania wizualne okreznicy i odbytnicy:
=  kolonoskopia — co 10 lat,
=  kolonografia CT —co 5 lat,
=  sigmoidoskopia (FSIG) — co 5 lat.

e Organizacja podkresla, ze jesli dana osoba zdecyduje sie na badania przesiewowe inne niz kolonoskopia, kazdy nieprawidtowy wy nik badania powinien
by¢ uzupemiony o kolonoskopie.

Badania przesiewowe u 0séb z grupy zwiekszonego lub wysokiego ryzyka

e W odniesieniu do badan przesiewowych, grupe oséb o zwiekszonym lub wysokim ryzyku zachorowania stanowig osoby z:
o wywiadem rodzinnym w kierunku raka jelita grubego lub pewnych polipéw,
o osobistym wywiadem w kierunku raka jelita grubego lub pewnych polipéw,

o chorobg zapalng jelit w wywiadzie (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub choroba Le$niowskiego-Crohna),
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Organizacja Tresé rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

o historig rodzinng zespotu dziedzicznego raka jelita grubego (rodzinna polipowatos¢ gruczolakowata (FAP) lub zespdt Lyncha (dziedziczny
niepolipowaty rak jelita grubego lub HNPCCQC)),

o osobistg historig napromieniania brzucha lub obszaru miednicy.

e  Zdaniem organizacji osoby o zwiekszonym lub wysokim ryzyku zachorowania na raka jelita grubego moga wymagac rozpoczecia badan przesiewowych
przed 45 r.z., z wiekszg czestotliwoscig i/lub wykonania okreslonych testow.

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Badania przesiewowe w kierunku RJG

Charakterystyka populacji docelowej

e Bezobjawowi dorosli ze srednim ryzykiem RJG (bez dodatniego wywiadu rodzinnego, bez dtugotrwatej historii choréb zapalnych jelit, bez zespotow
genetycznych takich jak rodzinna polipowato$¢ gruczolakowata, bez osobistej historii RJG polipa gruczolakowatego, poniewaz uwaza sie, iz osoby te
majg ponadprzecietnie wysokie ryzyko RJG).

Zalecane postepowanie
e Nalezy przeprowadzi¢ badania w kierunku RJG u oséb dorostych o srednim ryzyku w wieku 50-75 lat.

Amer_ic_an College (ZE e Przy wyborze rodzaju testu diagnostycznego nalezy go oméwié z pacjentem, uwzgledniajgc korzysci, szkody, koszty, dostepno$¢, czestotliwosé oraz
Physicians - ACP preferencje pacjenta.

2019 e Sugeruje sie nastepujace testy i interwaty czasowe:
o badanie immunochemiczne katu lub badanie krwi utajonej katu o wysokiej czutoéci na bazie kwasu gwajakowego co 2 lata lub
o kolonoskopia co 10 lat lub
o sigmoidoskopia co 10 lat plus badania immunochemiczne katu co 2 lata.

e Lekarze powinni przerwa¢ badania przesiewowe w kierunku RJG w grupie osdb $redniego ryzyka w wieku >75 lat lub u os6b dorostych ze $rednig
szacowang dtugosciag zycia wynoszacg <10 lat.

Zagrozenia zwigzane z testami diagnostycznymi

Organizacja wskazuje zagrozenia zwigzane z testami diagnostycznymi stosowanymi w badaniach przesiewowych w kierunku RJG.

e Kolonoskopia:

47 Qaseem A., Crandall C.J., Mustafa R.A. et al. (2019) Screening for Colorectal Cancer in Asymptomatic Average-Risk Adults: A Guidance Statement from the American College of Physicians. Ann Intern
Med.171:643-654
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do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

o perforacje,

o mniejsze lub wigksze krwawienia,

o powikfania sercowo-ptucne,

o niewygoda,

o dyskomfort,

o szkody wynikajgce z przygotowania jelit i sedacji.
Kolonografia CT:

o ekspozycja na promieniowanie,

o  wykrywanie przypadkowych zmian,

o zagrozenia wynikajgce z przygotowania jelit,

o szkody wynikajace z nastepczej kolonoskopii.
FIT:

o wyniki fatszywie dodatnie i fatszywie ujemne,

o szkody wynikajgce z przeprowadzonej nastepczo kolonoskopii.
gFOBT:

o wyniki fatszywie dodatnie i fatszywie ujemne,

o szkody wynikajgce z przeprowadzonej nastepczo kolonoskopii.
Sigmoidoskopia:

o perforacje,

o mate lub duze krwawienia (rzadkie),

o szkody wynikajgce z nastepczej kolonoskopii,

o szkody wynikajgce z przygotowania jelit.

Koszty zwigzane z badaniami przesiewowymi w kierunku RJG

Organizacja okreslita koszty zwigzane z prowadzeniem badan przesiewowych w kierunku RJG. Opublikowane dane przedstawia ponizsza tabela.

Strategia przesiewowa

Koszty jednostkowe (USD)

Czestos¢ wykonywania

Koszty 10-letnie (USD)*
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WS.422.19.2023

Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

gFOBT 6-28 Co rok 60-280
gFOBT 6-28 Co 2 lata 30-140
FIT 20 Co rok 200
FIT 20 Co 2 lata 100
Sigmoidoskopia bez biopsji 715-3 384 Cob5 lat 1 430-6 768
Kolonoskopia** 911-6 946+ Co 10 lat 911-6 946+
Kolonografia CT (bez kontrastu)** 337-1 538+ Co b5 lat 674-3 076+
SDNA*** 509 Co 3 lata 1527 (3 przesiewy)

***) wielocelowy test DNA katu (ang. ,stool DNA”)

*) Dane odnoszg sie wytacznie do testu przesiewowego; nie uwzgledniajg badan kontrolnych po pozytywnym wyniku wstepnym

**) Autor badania zrédtowego dodaje ,+”, co sugeruje, ze niektdére ptatnosci przekraczajg maksymalng podang wartosc.

Doktadnos$¢ testéw diagnostycznych stosowanych w badaniach przesiewowych w kierunku RJG

Organizacja okreslita doktadnosc¢ poszczegodlnych testow diagnostycznych stosowanych w badaniach przesiewowych w kierunku RJG. Dane przedstawiono

w ponizszej tabeli.

Test Czutos¢ dla RJG Swoistos¢ dla RJG Wyniki falszywie dodatnie | Wyniki fatszywie ujemne
(na 1000 oséb poddanych | (na 1000 os6b poddanych
przesiewowi) przesiewowi)
HSgFOBT* 62%-79% 87%-96% 12,2 [95%CI (10,7-13,7)] 5.5 [95%CI (2,8-8,2)]
FIT 73%-88% 91%-96% 87,9 [95%CI (52,4-123,4)] 0.69 [95%CI (0,02-1,4)]
FIT+sDNA 92% [95%CI (84%-97%)] 84% [95%CI (84%-85%)] b/d b/d
Sigmoidoskopia b/d b/d - -
Kolonoskopia 89%-98%* 75%-93%** - -
Kolonografia CT 67%-94% 86%-98% - -
73%-98%** 89%-91%**
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Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

#) gwajakowy test wysokiej czutosci na krew utajong w kale (ang. ,High Sensitivity guaiac Fecal Occult Blood Test”)

*) dotyczy polipéw =10 mm

**) dotyczy polipéw =6 mm

American Society of
Clinical Oncology -
ASCO 201948

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Pewnos¢ dowodow

Opis

Wysoka Istnieje przekonanie, ze rzeczywisty efekt jest zblizony do efektu oszacowanego.

Srednia Istnieje przekonanie, ze rzeczywisty efekt bedzie prawdopodobnie zblizony do efektu
oszacowanego, ale istnieje mozliwo$¢, ze bedzie on zasadniczo inny.

Niska Zaufanie do oszacowania efektu jest ograniczone: rzeczywisty efekt moze by¢ znacznie inny niz

wynikajgcy z oszacowania efektu.

Bardzo niska

Istnieje bardzo mate zaufanie do oszacowania efektu: rzeczywisty efekt bedzie prawdopodobnie
znaczgco rozny sie od efektu oszacowanego.

Poziomy jakosci dowodow

Wysoka

Co najmniej jeden zaktualizowany, wysokiej jakosci przeglad systematyczny, oparty na co najmniej
2 wysokiej jakosci badaniach podstawowych ze spéjnymi wynikami.

Umiarkowana

Co najmniej jeden zaktualizowany przeglad systematyczny o wysokiej lub umiarkowanej jakosci:
e oparty na co najmniej 1 badaniu podstawowym wysokiej jakosci,

e oOparty na co najmniej 2 badaniach pierwotnych o umiarkowanej jakosci ze spojnymi
wynikami.

Niska

Jeden lub wiecej przegladow systematycznych o zmiennej jakosci oparty na:
e badaniach pierwotnych o umiarkowanej jakosci,
e niespdjnych wynikach prac przeglagdowych,

e niespojnych wynikach w badaniach pierwotnych

Brak dowodéw

Brak systematycznego przegladu na ten temat

48 Lopes G., Stern M.C., Temin S. et al. (2019) Early Detection for Colorectal Cancer: ASCO Resource-Stratified Guideline. J Global Oncol, 5 Feb: 1-22
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

Sita zalecen

Rekomendacja silna Silna rekomendacja to taka, w przypadku ktorej panel ekspertéw jest przekonany, ze pozgdane
efekty interwencji przewazajg nad skutkami niepozadanymi (silna rekomendacja dla interwenciji)
lub Zze niepozadane skutki interwencji przewazajg nad jej pozgdanymi skutkami (stanowcze
zalecenie przeciwko interwenc;ji).

Rekomendacja staba Stabe zalecenie to takie w przypadku, ktérego pozadane efekty prawdopodobnie przewazajg nad
dziataniami niepozadany (stabe zalecenie dla interwencji) lub dziatania niepozadane
prawdopodobnie przewazajg nad efektami pozgdanymi (stabe zalecenie przeciwko interwencji), ale
istnieje znaczna niepewnosé.

Rekomendacje:

Populacja docelowa

Badania przesiewowe: bezobjawowa populacja $redniego ryzyka, obszary o wysokiej zachorowalnosci, wiek od 50 do 75 lat

Osoby bezobjawowe w wieku od 50 do 75 lat, bez rodzinnej historii raka jelita grubego, o srednim ryzyku RJG, przebywajgce w warunkach o wysokiej
zachorowalnosci na raka jelita grubego lub dorosli pacjenci z objawami sugerujgcymi podejrzenie RJG.

Strategie podstawowe obejmuja:

o wykonanie wysoce czutego badania na krew utajong w kale opartego na gwajaku (ang. ,guaiac Fecal Occult Blood Test”, gFOBT) co 1 roku
(preferowane) lub co 2 lata, jesli dostepne sg odpowiednie zasoby (jako$¢ dowodéw wysoka; zalecenie silne) lub

o wykonanie badania immunochemicznego katu (ang. ,fecal immunochemical test”, FIT), jesli jest ono dostepne, co 1 (preferowane) lub co 2 lata
(jakos¢ dowoddw srednia; rekomendacja umiarkowana).

Strategie zwigzane z ograniczonymi zasobami obejmujg wykonanie:

o  co roku wysoce czutego badania gFOBT (jako$¢ dowodow wysoka; rekomendacja silna) lub

o co roku badania FIT (jakos¢ dowoddw srednia; rekomendacja umiarkowana) lub

o sigmoidoskopii co 5 lat (jako$s¢ dowodoéw wysoka; zalecenie silne) lub

o  sigmoidoskopii co 10 lat plus testu FIT (lub, jesli FIT nie jest dostepny, to FOBT) co rok (jako$¢ dowoddw posrednia; rekomendacja silna).
Strategie rozszerzone obejmujg wykonanie:

o co roku wysoce czutego badania gFOBT (jako$¢ dowoddw wysoka; rekomendacja silna) lub

o coroku badania FIT (jako$¢ dowoddéw srednia; rekomendacja umiarkowana) lub

o  sigmoidoskopii co 5 lat (jako$¢ dowodow wysoka; rekomendacja silna) lub
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Organizacja Tresé rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

o  sigmoidoskopii co 10 lat plus FIT co roku (jako$¢ dowodow Srednia, zalecenie silne) lub
o kolonoskopii co 10 lat (jako$¢ dowoddw niska; rekomendacja staba).
e Strategie maksymalne obejmujg wykonanie:
o coroku wysoce czutego badania gFOBT (jakos¢ dowoddw wysoka; rekomendacja silna) lub
o co roku badania FIT (jako$¢ dowoddéw $rednia; rekomendacja umiarkowana) lub
o  sigmoidoskopii co 5 lat (jako$¢ dowoddw wysoka; rekomendacja silna) lub
o  sigmoidoskopii co 10 lat plus testu FIT co roku (jako$¢ dowoddw: $rednia; zalecenie silne) lub
o  kolonoskopii co 10 lat (jako$¢ dowoddw niska; zalecenie stabe) lub
o  kolonografii z uzyciem tomografii komputerowej (ang. ,computer tomography”, CT) jako$¢ dowodow niska; rekomendacja staba) lub

o badania FIT DNA (jakos¢ dowoddw niska; rekomendacja staba).

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Poziom dowodoéw Opis
la Przeglad systematyczny z homogenicznoscig badan RCT
1b Pojedyncze badania RCT (z waskim przedziatem ufnosci)
1c Badania typu ,all or none”

German Guideline
Program in Oncology 2a Przeglad systematyczny z homogeniczno$cig badar kohortowych
— GGPO 2019%

2b Pojedyncze badania kohortowe (w tym badania RCT o niskiej jakosci, np.: <80% pacjentéw kontynuujgcych badanie)
2c Badania ekologiczne

3a Przeglad systematyczny (z homogenicznoscig) badan kliniczno-kontrolnych

3b Pojedyncze badania kliniczno-kontrolne

4 Serie przypadkow oraz niskiej jakosci badania kohortowe i badania kliniczno-kontrolne

4 German Guideline Program in Oncology (2019). S3 Guideline Colorectal Cancer, long version 2.1. Pozyskano z: https://www.leitlinienprogramm-onkologie.de/leitlinien/kolorektales-karzinom/, dostep
z 25.05.2023
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Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

5 Opinie ekspertow

Stopien rekomendacji | Opis

A Silna rekomendacja — nalezy/nie nalezy stosowa¢ danej interwencji

B Rekomendacja — powinno/nie powinno sie stosowac¢ danej interwencji

0 Otwarta rekomendacja — mozna stosowa¢ dang interwencje
Rekomendacje:

Skrining w populacji bezobjawowej

Badania przesiewowe w kierunku raka jelita grubego nalezy rozpoczg¢ u oséb bezobjawowych w wieku 50 lat. Ze wzgledu na wydtuzenie oczekiwanej
diugosci zycia, nie mozna okresli¢ gornej granicy wieku dla tego skriningu. W ramach badan przesiewowych nalezy podejmowac¢ indywidualng decyzje
z uwzglednieniem choréb wspdtistniejgcych pacjenta (Konsensus ekspertéw).

Jako ztoty standard badan przesiewowych w kierunku RJG nalezy stosowac kolonoskopig, ktdra charakteryzuje sie najwyzszg czutoscig i swoistoscig
w wykrywaniu RJG i gruczolakéw. W przypadku uzyskania wyniku negatywnego kolonoskopii, badanie nalezy powtarza¢ co 10 lat. Kolonoskopia
powinna by¢ wykonywana zgodnie z niemieckimi wytycznymi German Prevention Guidelines, z uwzglednieniem badania per rectum. Zgodnie z ww.
wytycznymi, osoby biorgce udziat w badaniach kolonoskopowych nie wymagajg dodatkowego testu FOBT (Stopien rekomendacji: B; poziom
dowodoéw: 3b).

W przypadku oséb, ktére odmawiajg kolonoskopii, nalezy zaoferowa¢ wykonanie sigmoidoskopii (Stopien rekomendaciji: B; poziom dowodéw: 2b).

W celu ewentualnego wykrycia proksymalnego raka jelita grubego, oprécz sigmoidoskopii, nalezy wykonywa¢ coroczne badanie FOBT (Stopien
rekomendaciji: B; poziom dowodoéw: 3b).

Nie nalezy stosowa¢ endoskopii kapsutkowej jako metody przesiewowej u oséb w populacji bezobjawowej (Stopieh rekomendacji: B; poziom
dowodow: 4).

Osoby bedace w grupie sredniego ryzyka wystgpienia RJG, ktdére odmawiajg kolonoskopii, powinny wykonywa¢ co roku test FOBT (Konsensus
ekspertow).

W przypadku uzyskania pozytywnego wyniku testu FOBT, nalezy wykona¢ badanie endoskopowe catej okreznicy (Poziom dowoddw: 1a).

Coroczny test FOBT, w poréwnaniu do badania wykonywanego raz na dwa lata, istotnie statystycznie wptywa na zmniejszenie $miertelnosci z powodu
RJG (Poziom dowodow: 1b).

Osoby biorgce udziat w kolonoskopii nie wymagajg dodatkowych badan przesiewowych (Poziom dowodéw: 1a).

Alternatywg dla testu gFOBT moze by¢ test FIT o udowodnionej wysokiej czutosci i swoistosci (Stopien rekomendaciji: 0; poziom dowodoéw: 3a).

Nie zaleca sie wykonywania testéw DNA katu w populacji bezobjawowej (Stopienn rekomendaciji: B; poziom dowoddéw: 3b).
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Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

Badania przesiewowe u 0séb z grupy ryzyka wystgpienia RJG

Nie nalezy stosowac testu M2-PK w ramach badan przesiewowych w populacji bezobjawowej (Stopien rekomendacji: B; poziom dowodow: 4).

Nie nalezy wykonywac kolonografii CT oraz kolonografii MR w populacji bezobjawowej. W przypadku niepetnej kolonoskopii (np. z powodu zrostu lub
bdlu podczas badania), mozna wykonac kolonografie CT lub MR (Stopien rekomendac;ji: B; poziom dowoddéw: 3b).

Wykazano, ze zaréwno FOBT, jak i sigmoidoskopia, kolonoskopia oraz potaczenie sigmoidoskopii i FOBT sg kosztowo-efektywne (w poréwnaniu do
procedur przesiewowych w kierunku innych choréb) (Konsensus ekspertow).

Osoby zagrozone HNPCC powinny otrzymac porade genetyczng po osiggnieciu petnoletnosci, ale przed ukonczeniem 25 r.z. (Stopien rekomendacji: B;
poziom dowodéw: 1c).

Jezeli u osoby zagrozonej HNPCC wykluczono mutacje powodujgcg chorobe, specjalny nadzoér nie jest juz konieczny (Poziom dowodoéw: 1c).
Pacjenci z HNPCC i osoby zagrozone tg chorobg powinny poddawac sie corocznej kolonoskopii od 25 r.z. (Konsensus ekspertéw).

U pacjentek z HNPCC i os6b z grup ryzyka, oprocz corocznego badania ginekologicznego, nalezy wykonywaé¢ USG dopochwowe poczawszy od 25
r.z., ze wzgledu na zwiekszone ryzyko raka trzonu macicy endometrium i jajnika (Stopien rekomendacji: B; poziom dowodoéw: 4). W przypadku tych
pacjentek, dodatkowo zaleca sie wykonanie biopsji endometrium w wieku od 35 r.z. (Konsensus ekspertow).

Nie nalezy stosowa¢ chemoprewenciji u pacjentéw z HNPCC (Stopien rekomendac;ji: B; poziom dowodow: 2b).
Nie nalezy wykonywa¢ profilaktycznej kolektomii lub proktokolektomii u nosicieli mutacji HNPCC (Konsensus ekspertow).

Krewni pacjentéw z FAP nalezg do grupy ryzyka wystapienia RJG. W przypadku wykrycia mutacji APC w linii zarodkowej w rodzinie nalezy zaleci¢
tym osobom predyktywne badania genetyczne (Stopien rekomendacji: B; poziom dowoddéw: 4).

Jesli zidentyfikowana mutacja w rodzinie zostata wykluczona u osoby zagrozonej (dzieci, rodzenstwo lub rodzice pacjentéow z FAP), specjalny nadzér
nie jest juz konieczny (Stopien rekomendacji: A; poziom dowodow: 1c).

W przypadku oséb z grupy ryzyka, u ktorych stwierdzono obecnos$¢ mutacji badz nie zdotano jej wykluczyé¢, nalezy wykonaé rektosigmoidoskopie
w wieku od 10 r.z. Jesli w badaniu stwierdzono obecnos$¢ gruczolakéw, nalezy przeprowadzi¢ petng kolonoskopie, ktérg nalezy powtarzaé co roku, az
do wykonania proktokolektomii (Stopien rekomendac;ji: A; poziom dowoddw: 4).

Pacjenci z klasycznym FAP powinni zostaé poddani profilaktycznej proktokolektomii nie wczesniej niz pod koniec okresu dojrzewania (Stopien
rekomendagciji: B; poziom dowodow: 1c).

Po proktokolektomii nalezy regularnie wykonywac¢ pouchoskopie. Pacjenci z zostawionym kikutem odbytnicy powinni regularnie poddawac sie
rektoskopii. Odstep ten zalezy od wynikéw badania (liczba, wielkos¢ i histologia wykrytych nowotworéw) i nie powinien przekracza¢ 12 miesiecy
(Konsensus ekspertow).

Nie zaleca sie stosowania farmakoterapii w przypadku gruczolakéw (Stopien rekomendacji: B; poziom dowodow: 2b).

Pacjenci z atenuowanym FAP, ktérzy nie przejdg kolektomii, powinni mie¢ wykonywang kolonoskopie raz w roku przez cate zycie (Stopien
rekomendacji: B; poziom dowodéw: 4).
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Endoskopia w diagnostyce polipéw i RUG

Cztonkowie rodzin z atenuowanym FAP powinny przej$¢ kolonoskopie przesiewowg w wieku 15 lat. Jesli w tym wieku nie wykryto polipdw podczas
badania, osoby te powinny wykonywa¢ coroczng kolonoskopie od 20 r.z. (Stopien rekomendaciji: C; poziom dowodéw: 4).

Badanie genu MUTYH nalezy przeprowadza¢ u pacjentéw, u ktdrych wystepuje kliniczna posta¢ atenuowanej polipowatosci gruczolakowatej i nie
stwierdzono mutacji w genie APC (Konsensus ekspertow).

U rodzenstwa pacjentow z MAP nalezy zaleci¢ predykcyjng diagnostyke genetycznag w wieku 18-20 lat po przeprowadzeniu poradnictwa genetycznego.
Natomiast w przypadku, gdy u indeksowych pacjentéw wykluczono obie mutacje MUTYH, ich rodzenstwo nie wymaga dodatkowych badan kontrolnych
(Konsensus ekspertéw).

W przypadku, gdy u indeksowego pacjenta z MAP stwierdzono tylko jedng mutacje genu MUTYH (nosiciel heterozygotyczny), zaleca sie prowadzenie
takich samych badan przesiewowych u jego cztonkéw rodziny, jak u krewnych pierwszego stopnia pacjentéw z RJG (Konsensus ekspertow).

Bezobjawowi nosiciele mutacji biallelicznej MUTYH powinni wykona¢ pierwszg kolonoskopie w wieku 18-20 lat. W przypadku braku stwierdzenia
obecnosci polipéw, nalezy w dalszym ciggu kontynuowa¢ obserwacje (Konsensus ekspertéw).

Nalezy wykona¢ peing kolonoskopie w przypadku uzyskania pozytywnego wyniku testu FOBT/FIT, podejrzenia guza lub wykrycia polipow
nowotworowych podczas sigmoidoskopii (Stopien rekomendaciji: A; poziom dowodow: 2b).

U pacjentéw z nieswoistg chorobg zapalng jelit lub HNPCC mozna wykona¢ chromoendoskopie (Stopien rekomendaciji: 0; poziom dowodéw: 1b).
W przypadku wykrycia wielu polipdw, mozna je usunaé w trakcie kolejnego badania (Stopien rekomendacji: A; poziom dowodéw: 1c).
Polipy >5 mm nalezy catkowicie usung¢ za pomocg petli, aby uzyskac reprezentatywng probke histologiczng (Konsensus ekspertow).

Badanie histologiczne kazdego usunietego polipa jest obowigzkowe. Raport histologiczny powinien by¢ sporzadzony zgodnie z kryteriami WHO wraz
z oswiadczeniem o catkowitym usunigciu polipow (Konsensus ekspertow).

W przypadku raka, raport histologiczny musi zawiera¢: pomiar gtebokosci nacieku (kategoria pT), dla polipéw bezszyputkowych inwazja
podsluzéwkowa w pm, stopien zréznicowania, obecnos¢ lub brak naciekania naczyn limfatycznych (klasyfikacja L), ocene margineséw resekcji
(klasyfikacja R) pod katem miejscowego usuniecia zdrowej tkanki (Stopien rekomendaciji: A; poziom dowodow: 3a).

Nie nalezy wykonywa¢ nadzoru endoskopowego po usunieciu matych i pojedynczych polipéw nienowotworowych (Stopien rekomendacji: B; poziom
dowodoéw: 3b).

Czas wykonania kontrolnej kolonoskopii po catkowitym usunieciu polipéw nowotworowych zalezy od liczby, wielkosci i cech histologicznych usunietych
gruczolakow (Stopien rekomendac;ji: A; poziom dowodow: 2b).

U pacjentow z 1 lub 2 gruczolakami o wielkosci <1 cm, bez cech $rédnablonkowej neoplazji wysokiego stopnia, nalezy wykona¢ kolonoskopie po 5-10
latach (Stopien rekomendaciji: B; poziom dowodow: 3b).

W przypadku, gdy podczas kontrolnej kolonoskopii nie wykryto zadnych zmian lub wykryto tylko 1-2 gruczolaki o wielko$ci <10 mm, kolejng kontrolng
kolonoskopie nalezy wykonaé po 10 latach (Stopien rekomendac;ji: B; poziom dowodéw: 3b).
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e W przypadku pacjentéw z 3-4 gruczolakami lub jednym gruczolakiem =1 cm, lub gruczolakiem z przewagg kosmkéw badz srédnabtonkowa neoplazjg
wysokiego stopnia, pierwszg kolonoskopie kontrolng nalezy wykona¢ po 3 latach (Stopien rekomendac;ji: B; poziom dowodéw: 3b).

e U pacjentdw z gruczolakami ze s$rodnabtonkowg neoplazjg wysokiego stopnia i potwierdzonym histologicznie catkowitym usunieciem zmian,
kolonoskopie kontrolng nalezy wykona¢ po 3 latach (Stopien rekomendaciji: B; poziom dowodow: 1b).

e W przypadku gruczolakéw >5 mm bez histologicznego potwierdzenia catkowitego usuniecia zmian (nawet jesli makroskopowo usuniecie byto
catkowite), kontrole nalezy przeprowadzi¢ po 6 miesigcach (Stopien rekomendacji: B; poziom dowodéw: 5).

e W przypadku =5 gruczolakéw (niezaleznie od ich rozmiaru), kolonoskopie kontrolng nalezy wykonywa¢ w odstegpie <3 lat (Stopien rekomendacji: B;
poziom dowodow: 5).

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:
Na podstawie oceny 10-letniego ryzyka RJG, opartej na wywiadzie rodzinnym:

e U 0s6b w wieku 50-74 lat o prawie srednim ryzyku RJG (ujemny wywiad rodzinny lub staba historia rodzinna; kategoria 1) zaleca sie wykonanie badania
przesiewowego za pomocg FIT co 2 lata.

e U 0sOb z w wieku 40-49 lat z umiarkowanym ryzykiem RJG z powodu ich historii rodzinnej (kategoria 2) zaleca sie wykonywanie FIT co 2 lata wieku
40-49 lat, a nastepnie, u os6b w wieku 50-74 lat z tej grupy ryzyka, kolonoskopii co 5 lat.

e U 0sOb wieku 35-44 lat z wysokim ryzykiem RJG ze wzgledu na ich wywiad rodzinny (kategoria 3) zaleca sie wykonywanie FIT co 2 lata, a nastepnie,

Cancer Council of u 0s6b w wieku 45-74 lat z tej grupy ryzyka, kolonoskopii co 5 lat.
Australia -  CCA , , , o R . , . . . , N
2018a5° Zalecenia dotyczgce badan przesiewowych z uwzglednienie wieku i historii rodzinnej przedstawiono w ponizszej tabeli. Opis poszczegdlnych kategorii
ryzyka znajduje sie w legendzie.
Wiek (lata)
Kategoria ryzyka
30-34 35-39 40-44 45-49 50-54 54-74 Powyzej 75
Kategoria 1: ryzyko prawie skrining skrining skrining skrining FIT co 2 lata FIT co 2 lata skrining
Srednie* niezalecany | niezalecany niezalecany niezalecany niezalecany
Kategoria 2: ryzyko skrining skrining FIT co 2 lata FIT co 2 lata Kolonoskopia Kolonoskopia skrining
umiarkowanie niezalecany | niezalecany co 5 lat co 5 lat niezalecany
zwigkszone**

50 Jenkins M.A., Ouakrim D.A., Boussioutas A. et al. (2018) Revised Australian National Guidelines for Colorectal Cancer Screening: family history. Pozyskano z:
https://www.mja.com.au/system/files/issues/209_10/10.5694mja18.00142.pdf, dostep z 25.05.2023
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Kategoria 3: ryzyko
wysokie***

skrining
niezalecany

FIT co 2
lata

FIT co 2 lata Kolonoskopia

co 5 lat

Kolonoskopia
co 5 lat

Kolonoskopia
co 5 lat

skrining
niezalecany

*) Brak krewnego pierwszego lub drugiego stopnia z rakiem jelita grubego. Jeden krewny pierwszego stopnia lub jeden krewny pierwszego stopnia
i jeden krewny drugiego stopnia z RJG zdiagnozowanym w wieku =55 lat.

**) Jeden krewny pierwszego stopnia z RJG zdiagnozowanym przed 55 rokiem zycia lata. Dwoch krewnych pierwszego stopnia lub jeden krewny
pierwszego stopnia i co najmniej dwoch krewnych drugiego stopnia, u ktérych zdiagnozowano RJG w dowolnym wieku.

**¥) Co najmniej trzech krewnych pierwszego stopnia z RJG zdiagnozowanym w dowolnym wieku. Co najmniej trzech krewnych pierwszego stopnia lub
trzech krewnych drugiego stopnia, u ktérych RJG zdiagnozowano przed 55 rokiem zycia.

Cancer Council
Australia 2018 — CCA
2018b5!

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Typ rekomendaciji

Definicja

Rekomendacja oparta o dowody (EBR
ang. Evidence-based
recommendation)

Zalecenia oparte jest o wyniki przeprowadzonego przegladu systematycznego, stanowigcego poparcie
rekomendaciji

Rekomendacja oparta o konsensus
ekspertow (Konsensus)

Zalecenia sformutowane w sytuacji braku dowodéw o dostatecznej jakosci. Po przeprowadzeniu przegladu
systematycznego uzyskane dowody nie byty wystarczajgce, aby odpowiedzie¢ z catg pewnoscig na stawiane
pytanie kliniczne.

Zalecenie dobrej praktyki (PP ang.
Practice point)

Zalecenia wykraczajgce poza zakres wyszukiwania systematycznego, oparte w catosci o opinie ekspertow
klinicznych uzyskany na podstawie wypracowanego konsensusu.

Poziom zalecen

definicja

A Odnalezione dowody sg pewne i spojne w kontekscie wytyczania aktualnej praktyki kliniczne;.

B Odnalezione dowody sg pewne i spojne w kontekscie wytyczania aktualnej praktyki klinicznej w wiekszosci
przypadkow.

C Odnalezione dowody stanowig pewnego stopnia wsparcie dla postawionych rekomendac;ji, cho¢ nalezy podja¢
srodki bezpieczenstwa w ich stosowaniu.

D Odnalezione dowody sg stosunkowo stabe, a zalecenia z nich wynikajgce powinny by¢ stosowane z duzg
ostroznoscia.

5t Cancer Council Australia  (2018). Clinical practice  guidelines  for  the prevention, early  detection management  of  colorectal cancer. Pozyskano  z:

https://wiki.cancer.org.au/australiawiki/images/e/ed/Colorectal_cancer_guidelines_short_form.pdf, dostep z 25.05.2023
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Rekomendacje:

Zalecenia odnos$nie badan przesiewowych

e Organizacja wskazuje, iz kluczowym elementem w zakresie profilaktyki wigkszosci nowotworéw jest odniesie sie¢ do wytycznych World Cancer
Research Fund/American Institute for Cancer Research. Organizacja wskazuje na modyfikacje stylu zycia (ze szczegdlnym uwzglednieniem palenia
tytoniu, spozywania alkoholu, diety oraz aktywnosci fizycznej) jako kluczowego elementu profilaktycznego.

e Organizacja wskazuje, iz populacje docelowg realizacji populacyjnych badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego, powinny stanowi¢ osoby
z grup co najmniej sredniego ryzyka bez widocznych objawéw RJG. Do tej grupy zaliczane sg w gtéwnej mierze osoby miedzy 50 a 74 r.z. Docelowym
narzedziem przesiewowym powinno by¢é immunochemiczne badanie krwi utajonej w kale (iIFOBT). Samo badanie winno by¢ wykonywane co ok. 2 lata
(Grade C, typ rekomendacji: EBR).

e TestiFOBT stanowi zalecane narzedzie w zakresie realizacji dziatan przesiewowych w populacji Sredniego ryzyka raka jelita grubego (Grade C, typ
rekomendacji: EBR).

e Docelowo nie zaleca sie realizacji populacyjnych dziatan przesiewowych z wykorzystaniem innych badan katu oraz badan z wykorzystaniem
okreslonych biomarkerow specyficznych dla RJG z krwi lub surowicy (Grade C, typ rekomendacji: EBR).

e Organizacja podkresla, iz docelowo nie zaleca sie realizacji dziatan przesiewowych w populacji sredniego ryzyka RJG z wykorzy staniem sigmoidoskopii
jako docelowego narzedzia (Grade C, typ rekomendacji: EBR).

e Zaleca sie, aby czestos$¢ realizacji populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem testu iFOBT w populacji $redniego ryzyka RJG wynosita
ok. 2 lata. Nie zaleca sie realizacji omawianych badan przesiewowych w schemacie corocznym (typ rekomendacji: EBR).

e Pomimo pewnych dowodow w zakresie efektywnosci kosztowej, nie zaleca si¢ obnizenia dolnej granicy wieku realizacji populacyjnych badan
przesiewowych w kierunku RJG do 45 lat, z uwagi na mniej korzystny stosunek szkéd do korzysci, niz ma to miejsce w przypadku przesiewu poczgwszy
od 50 r.z. (typ rekomendacji: EBR).

¢ Nie zaleca sie podnoszenia goérnej granicy wieku do 79 czy tez do 84 r.z. z uwagi na wysokie prawdopodobienstwo wystgpienia braku efektywnosci
kosztowej (typ rekomendacji: EBR).

e Zgodnie z osobnymi zaleceniami ekspertow, dostepne srodki na profilaktyke powinny zostaé przeznaczone na podnoszenie zgtaszalnosci do obecnie
realizowanych programoéw ogoélnokrajowych skupiajgcych sie na realizacji dziatan przesiewowych w populacji $redniego ryzyka miedzy 50 a 74 r.z. Nie
zalecajg przy tym zaréwno obnizania dolnej jak i podwyzszania gérnej granicy wieku. Dziatania te majg na celu zoptymalizowanie efektywnosci,
efektywnosci kosztowej oraz stosunku szkdd do korzysci dziatan przesiewowych w ramach rzeczonych programéw (typ rekomendaciji: konsensus).

e W przypadku oséb miedzy 45 a 49 r.z., ktére wyrazity che¢ udziatu w proponowanych dziataniach przesiewowych, powinny uzyska¢ kompleksowg
edukacje nt. korzysci i szkdd wynikajgcych z udziatu w przesiewie na omawianym etapie zycia. Przesiew z uzyciem testu iFOBT w schemacie co
dwuletnim moze by¢ oferowany przez lekarza przed wkroczeniem takiej osoby w wiek 50 lat. W momencie osiggniecia omawianego wieku nalezy
skierowa¢ jg do programu ogdélnokrajowego (typ rekomendacji: konsensus).

e Organizacja zauwaza, ze zachecenie ze strony lekarza i personelu medycznego istotnie wptywa na zgtaszalno$¢ do programéw przesiewowych
w kierunku RJG. Zaproszenia listowne kierowane do pacjenta, wykorzystanie komputerowych systeméw przypominajgcych nadzorowanych przez
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Zalecenia odnos$nie czynnikéw ryzyka oraz przesiewu wynikajgcego z historii rodziny

lekarza oraz zastosowanie wewnetrznych audytéw sg postrzegane jako metody skutecznego zwigekszania zgtaszalno$ci do programéw. Zwigkszenie
zgtaszalnosci do programu ogdlnokrajowego w pewien sposob bedzie miato wptyw na jego efektywnosé oraz efektywnos¢ kosztowg (typ
rekomendacji: PP).

Lekarze odgrywajg znaczaca role w zarzgdzaniu przebiegiem programow przesiewowych oraz obecnie dostepng opiekg. Rola ta uwzglednia zaréwno
identyfikacje jak i doradzanie oraz edukacje pacjentdw wykluczonych z programu ogoélnokrajowego z uwagi na: obecno$¢ wszelkich stanéw
wspottowarzyszacych, stosunkowo krétkg oczekiwang dtugos¢ zycia oraz potrzebe rezygnacji z badan przesiewowych ze wzgledu na planowane
zabiegi i operacje (typ rekomendacji: PP).

Udziat w populacyjnych programach przesiewowych nie jest rekomendowany dla pacjentéw objawowych (np. obecnosé¢ krwawienia z odbytu, zmian
w obrebie jelita grubego, anemii). Dotyczy to takze osob, u ktérych prowadzi sie regularne badania kontrolne lub przesiewowe z wykorzystaniem
kolonoskopii. Sytuacja ta dotyczy osoéb, u ktérych w przesztosci wystapity nowotwory jelita grubego, zapalna choroba jelit, potwierdzono obecnos$¢ raka
jelita grubego w historii rodziny badz potwierdzono wysokie genetyczne ryzyko wielonowotworowosci (typ rekomendaciji: PP).

W przypadku pojedynczych pacjentow, u ktorych potwierdza sie udziat w badaniach przesiewowych z wykorzystaniem kolonoskopii wysokiej jakosci
w przeciggu dwdch ostatnich lat, zaleca sie opuszczenie kolejnego badania z uzyciem tej metody (2 lata przerwy), jako wstep do badan przesiewowych
z wykorzystaniem iFOBT. Uzasadnieniem dla takiego postepowania jest fakt niskiego prawdopodobienstwa rozwoju RJG w przeciagu dwéch lat od
ostatniej kolonoskopii (typ rekomendaciji: PP).

Zaleca sie, aby lekarze odgrywali kluczowa role na drodze doradzania pacjentom przynalezacym do grup ryzyka (o wyzszym niz $rednie) udziat
w badaniach przesiewowych z uzyciem testu iFOBT. W pierwszej kolejnosci natomiast zaleca sie doktadng edukacje nt. szkéd i korzysci ptyngcych
z realizacji przesiewu z uzyciem tej metody. Dodatkowo nalezy podkresli¢ fakt niebezpieczenstwa ptyngcego z nieprawidtowego zastosowania
kolonoskopii jako narzedzia przesiewowego (typ rekomendaciji: PP).

W przypadku pacjentéw z pozytywnym wynikiem testu iFOBT, nalezy rozpocza¢ dziatania obserwacyjne, chyba ze w ramach protokotu badania
potwierdza sie obecnos¢ czynnikdéw zaburzajgcych (np. rozpoczecie okresu menstruacyjnego u kobiet). W tym przypadku powtdérzenie badania, iFOBT
determinuje ryzyko wystapienia wynikéw fatszywie negatywnych z uwagi na niskg intensywnos$¢ krwawien z powodu raka, jego spontanicznego
przerwania lub nieréwnomierne roztozenie krwi w stolcu (typ rekomendaciji: PP).

Kolonoskopia jako test potwierdzajgcy wynik testu iFOBT powinna by¢ stosowana jak najrzadziej z uwagi na niesiony przez nig dyskomfort
psychologiczny (typ rekomendacji: PP).

W przypadku pacjentéw, u ktorych wystgpity objawy RJG zaleca sie¢ wdrozenie dziatan diagnostycznych z wykorzystaniem kolonoskopii. Potrzebe
wdrozenia dziatan diagnostycznych z uzyciem kolonoskopii powinno opiera¢ sie o wiek pacjenta, charakterystyke objawéw oraz wyniki podstawowego
procesu diagnostycznego wigczajgc w to pomiar parametrow krwi petnej, pomiaru stezenia zelaza oraz testu iFOBT (Grade C, typ rekomendaciji: EBR).

Kategoria 1: osoby, u ktérych potwierdzono przypadki RJG u przynajmniej jednego czionka rodziny w wieku =55 lat, powinny uzyskac¢ informacje, ze
ich wiasne ryzyko wystgpienia raka jelita grubego moze by¢ do dwdch razy wyzsze niz w przypadku os6b bez takich krewnych. Jednakze taka sytuacja
nie stanowi dostatecznego uzasadnienia dla prowadzenia przesiewu z uzyciem kolonoskopii (Grade C, typ rekomendacji: EBR).

Kategoria 2: osoby z rodzinng historig RJG powinny uzyska¢ informacje, ze ich ryzyko wystgpienia tego nowotworu jest ok. 3 krotnie wyzsze niz u oséb
bez takich krewnych, cho¢ ryzyko to moze by¢ nawet 6 krotnie wyzsze w przypadku, gdy stwierdzono:
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o jedna osobe z rodziny w pierwszym stopniu pokrewienstwa, u ktoérej wystapit RJG przed 55 r.z.,
o dwie osoby z rodziny w pierwszym stopniu pokrewienstwa, u ktorych wystgpit RJG niezaleznie od wieku,

o jedng osobe w pierwszym oraz przynajmniej dwie w drugim stopniu pokrewienstwa, u ktérych wystgpit RUG w dowolnym wieku (Grade C, typ
rekomendacji: EBR).

e Kategoria 3: osoby z rodzinng historig RJG powinny uzyska¢ informacje, ze ich ryzyko wystgpienia tego nowotworu jest ok. 7 krotnie wyzsze niz u os6b
bez takich krewnych, choc¢ ryzyko to moze by¢ nawet 10 krotnie wyzsze w przypadku, gdy potwierdzono:

o U co najmniej trzech krewnych w pierwszym lub drugim stopniu pokrewienstwa obecnos$¢ raka jelita grubego przed 55r.z.,
o uco najmniej trzech krewnych w pierwszym stopniu pokrewienstwa obecno$é¢ RJG w dowolnym wieku (Grade C, typ rekomendac;ji: EBR).

e Zaleca sig, aby prowadzi¢ roznego rodzaju dziatania skupione na zbieraniu odpowiednich informacji nt. ryzyka RJG. Jest to element istotny na drodze
okreslania indywidualnego ryzyka kazdego pacjenta (typ rekomendacji: PP).

e W przypadku gdy istnieje niepewnos$¢ w zakresie rodzinnej historii RJG u pacjenta, nalezy pokierowac te osoby do odszukania informacji w tym zakresie
u cztonkdéw rodziny, ze szczegdlnym uwzglednieniem cztonkdéw, u ktorych RJG wystgpit na ktérymkolwiek etapie zycia (typ rekomendacji: PP).

e W przypadku gdy, potwierdza sie istotnos¢ rodzinnej historii RUG, ale zwigzku tego nie potwierdzajg juz dziatania diagnostyczne, uzasadnionym wydaje
sie skierowanie pacjenta do odpowiednich ekspertow zajmujgcych sie pojeciem dziedzicznej predyspozycji do nowotworéow (w szczegolnosci
pracujgcych w klinikach zajmujgcych sie dziedzicznymi nowotworami), dysponujgcych odpowiednim zapleczem technologicznym do potwierdzenia
diagnozy nowotworu (typ rekomendacji: PP).

e W przypadku osdb przynalezacych do kategorii 1 zagrozenia dziedzicznym RJG, test iFOBT powinien by¢ rozwazany do realizacji przynajmniej co
2 lata (poczawszy od 45 r.z.), przy jednoczesnym uwzglednieniu ryzyka tego nowotworu, ktére w omawianym wieku, bedzie podobne do tego
w populacji osob w wieku 50 lat (typ rekomendac;ji: PP).

e W przypadku pacjentéw przynalezacych do kategorii 2 zaleca sie:

o testiFOBT - powinien by¢ realizowany co 2 lata poczgwszy od wieku 40 lat na 60 r.z. konczac (kolonoskopia powinna by¢ natomiast realizowana
u tych oso6b co 5 lat miedzy 50 a 74 r.z.),

o rozwazania podawania niskich dawek aspiryny (100 mg) (typ rekomendacji: PP).

e Dla os6b przynalezacych do kategorii 2, kolonografia TK moze zosta¢ zaoferowana, jesli kolonoskopia okazuje sie by¢ nieodpowiednia (typ
rekomendaciji: PP).

e Z uwagi na mozliwg obecnos¢ zespotu Lyncha, zaleca sie regularnie aktualizowa¢ komplementarne rekordy nt. rodzinnej historii tego nowotworu.
Dodatkowo nalezy doktadnie okre$li¢ precyzje dziatan diagnostycznych w kierunku tego nowotworu oraz mozliwych polipéw o charakterze
patologicznym (typ rekomendacji: PP).

e Obecnie, nie zaleca sie realizacji testow genetycznych u oséb przynalezgcych do kategorii 2 ryzyka. Badania w kierunku wykrycia zmian, u podstawy
ktorych lezy obecno$é omawianego zespotu, przy wykorzystaniu badan immunochemicznych i niestabilnosci mikrosatelitarnej, powinny by¢ brane pod
uwage jedynie w sytuacji spetnienia kryteriéw Bethesdy (typ rekomendac;ji: PP).
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Pomimo szerokiego wachlarza dziatah przesiewowych, zaleca sie, aby osoby z grup ryzyka zostatly sprawdzone pod wzgledem obecnosci objawow
zwigzanych z obecnoscig omawianego nowotworu. W przypadku gdy objawy wystepuja, odpowiednie kroki diagnostyczne powinny zosta¢ podjete
przed wkroczeniem w planowane programy przesiewowe (typ rekomendaciji: PP).

W przypadku oséb przynalezgcej do kategorii 3 ryzyka RJG:

o test iFOBT powinien by¢ realizowany co 2 lata poczgwszy od wieku 35 lat na wieku 45 r.z. konczgc, przy czym zaznacza sie takze potrzebe
realizacji kolonoskopii w grupie wiekowej 45-74 lat,

o zaleca sie rozwazenie profilaktycznego podawania niskich dawek aspiryny (100 mg),

o zaleca sie skierowanie pacjentéw do centréw badan genetycznych w celu okreslenia obecnosci dziedzicznych syndroméw podwyzszajgcych
ryzyko RJG. Osoby, u ktérych udowodniono nosicielstwo omawianych mutacji badz pozostajgcych w niewiadomej sytuacji genetycznej, powinny
wzig¢ udziat w szczegdtowych badaniach przesiewowych (typ rekomendacji: PP).

W przypadku osob, u ktérych potwierdza sie przynaleznos¢ do 1 kategorii ryzyka, testy iFOBT powinny by¢ realizowane co dwa lata w grupie wiekowej
50-74 lat. W przypadku potwierdzenia obecnosci przypadkéw raka u krewnych pierwszego stopnia, nalezy rozwazy¢é wdrozenie testu iFOBT jako
przesiewu realizowanego co 2 lata, przy jednoczesnym obnizeniu dolnej granicy wieku do 45 r.z. (Grade C, typ rekomendacji: EBR).

Dla pacjentow przynalezgcych do 2 kategorii ryzyka, nalezy oferowa¢ test iFOBT co kazde 2 lata dla oséb powyzej 40 r.z., a kolonoskopia powinna
by¢ realizowana co 5 lat poczawszy od wieku 50 lat. Kolonografia TK moze zosta¢ zaoferowana w sytuacji, gdy kolonoskopia okaze sie by¢ badaniem
niezasadnym (Grade C, typ rekomendacji: EBR).

W przypadku pacjentéw z 3 kategorii ryzyka, zaleca sie oferowanie przesiewu z wykorzystaniem testu iFOBT co kazde dwa lata, poczawszy od 35 r.z.
Kolonoskopie natomiast nalezy prowadzi¢ w schemacie co 5 letnich badan poczgwszy od 45 r.z. Kolonografia TK natomiast moze by¢ oferowana
w sytuacji, gdy kolonoskopia okazuje sie by¢ niezasadna (Grade C, typ rekomendacji: EBR).

Zaleca sie statg kontrole nad pacjentami, u ktérych:
o potwierdza sie obecnos¢ patogenicznej mutaciji genu APC,

o stwierdza sie obecnos¢ krewnych w pierwszym stopniu pokrewienstwa z FAP (rodzinna polipowos¢ gruczolakowata) lub AFAP (atenutowana
rodzinna polipowos¢ gruczolakowata), ktérym odméwiono testow genetycznych lub uznano, ze badania te sg niemozliwe do wykonania z uwagi
na rodzinne wystepowanie tych mutacji (typ rekomendaciji: PP).

W przypadku stwierdzenia mutacji dwuallelowych, zaleca sie realizowanie przesiewu z wykorzystaniem kolonoskopii co 2 lata u oséb migedzy 18
a 20 r.z. Jesli potwierdza sie obecnos¢ polipéw, nalezy wdrozyé coroczny przesiew z uzyciem kolonoskopii w celu statej kontroli nad ich rozwojem.
Jesli natomiast nie jest mozliwe proste rozwigzanie problemu polipéw podczas kolonoskopii, kolektomia z zespoleniem kretniczo-odbytniczym powinna
zosta¢ wzieta pod uwage i przedyskutowana z pacjentem (typ rekomendac;ji: PP).

Wszystkie nowotwory jelita grubego powinny zosta¢ poddane badaniom w celu identyfikacji oséb, u ktdrych wystepuje zespét Lyncha (typ
rekomendacji: PP).
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W przypadku pacjentéw, u ktérych potwierdza sie zespot miodzienczej polipowosci, kolonoskopia powinna by¢é wdrozona w wieku 12-15 lat, lub
wczesniej w sytuacji gdy dojdzie do wystagpienia objawéw. Badania te winny by¢ powtarzane co 1-3 lata w zaleznosci od obcigzenia polipami.
Kolektomia powinna zosta¢ wdrozona w sytuacji, gdy polipy nie mogg zosta¢ usuniete endoskopowo (typ rekomendacji: PP).

Eksperci stwierdzaja, ze kolonoskopia powinna by¢ wykonywana co 1-3 lata w celu usuniecia wszystkich polipéw >5 mm. Jesli rozmiar i liczba polipow
determinujg brak mozliwosci usuniecia na drodze kolonoskopii, kolektomia wraz z zespoleniem kretniczo-odbytniczym powinny zosta¢ wzieta pod
uwage (typ rekomendaciji: PP).

UK National
Screening Committee
— UK NSC 2018%?

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Rekomendacje:

Organizacja wskazuje, ze badanie przesiewowe w kierunku raka jelita grubego powinno by¢ oferowane osobom w wieku 50-74 lata. Preferowang
metodg jest test immunochemiczny katu (FIT) co 2 lata.

American Society for
Gastrointestinal
Endoscopy - ASGE
201758

Metodologia: Konsensus ekspertow.
Rekomendacje:

Badania przesiewowe w kierunku RJG

Towarzystwo zaleca wykonywanie kolonoskopii co 10 lat u os6b w wieku 250 r.z. z grupy Sredniego ryzyka wystgpienia RJG.

W przypadku oséb, u ktérych stwierdza sie: RJG lub polipy w rodzinnej historii choroby, dziedziczne zespoly RJG w rodzinie, RJG w wywiadzie lub
przewlekle nieswoiste zapalenie jelit (wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub choroba Lesniowskiego-Crohna), nalezy rozpoczg¢ prowadzenie badan
przesiewowych wczesniej. U tych oséb zaleca sie wykonywanie kolonoskopii czesciej niz co 10 lat.

Towarzystwo wyrdznia kilka metod przesiewowych stosowanych w przypadku wykrywania RJG. Nalezg do nich:
o badanie na krew utajong w kale (FOBT),

o testimmunochemiczny w kale (FIT),

o  Sigmoidoskopia,

o kolonoskopia,

o kolonografia TK,

o wlew z kontrastem barowym,

52 United Kingdom National Screening Committee (2018). Adult screening programme. Bowel Cancer. Pozyskano z: https://view-health-screening-recommendations.service.gov.uk/bowel-cancer/, dostep z:

25.05.2023

53 American Society for Gastrointestinal Endoscopy (2017). Colorectal cancer screening: Recommendations for physicians and patients from the U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer. Pozyskano
z: https://www.asge.org/docs/default-source/education/practice_guidelines/piis0016510717318059.pdf?sfvrsn=e7e83550_0, dostep z 25.05.2023
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o badanie DNA katu.

e Kolonoskopia uwazana jest za zloty standard badan przesiewowych w kierunku RJG, w szczegdlno$ci u oséb, u ktérych wystepujg czynniki ryzyka.
Dzieki tej metodzie mozna dokonaé wglgdu catej okreznicy oraz wykry¢ i usunagé polipy podczas samej procedury.

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertow.

Skala Grade

Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang Sciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane

Poziom A : o . |
dziatanie jako skuteczne w omawianym zakresie.

Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang Sciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane
Poziom B dziatanie jako skuteczne w omawiany zakresie, cho¢ istnieje domniemanie braku efektywnosci lub obecnosé szkéd zwigzanych
z zaleceniem.

Rekomendacja jest przydatha w omawianym zakresie i stanowi wzglednie zalecang S$ciezke diagnostyczng lub uznano
Poziom C rekomendowane dziatanie jako umiarkowanie skuteczng w omawiany zakresie. Istnieje duze ryzyko braku efektywnosci lub
obecnosci szkdd zwigzanych z zaleceniem.

u.S. Multi-Society Rekomendacja nie jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi niezalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano obecnos¢ szkdd
Task Force — USMSTF | | Poziom D zwigzanych z zaleceniem w omawiany zakresie. Obecna wysoka pewnos$¢, ze ustuga nie przynosi korzysci lub szkodzi
2017a% przewyzszajac korzysci. Towarzystwo odradza korzystania z tej ustugi.

Zalecenie opracowane o doswiadczenie grupy roboczej rekomendaciji. Zalecenia te moga by¢ niewystarczajgce do oceny korzysci
i szkdd w omawianym zakresie. Brakuje dowodow wysokiej jakosci, a takze brak informaciji nt. korzysci i szkod w danym zakresie.
Jesli ustuga jest oferowana, pacjenci powinni zosta¢ poinformowanie o niepewnym bilansie korzysci i szkdd.

I stopnia
zalecenia

Poziomy dowodoéw

Wysoka Dostepne dowody zwykle obejmujg spdjne wyniki z dobrze zaprojektowanymi, przeprowadzonymi badaniami w populacji
korzystajgcej z podstawowej opieki zdrowotnej. Badania te oceniajg wptyw ustugi profilaktycznej na wyniki zdrowotne. Jest zatem
mato prawdopodobne, aby badania w omawianym zakresie miaty duzy wptyw na wyniki przysztych badan.

Dostepne dowody sg wystarczajgce do okreslenia wplywu ustugi profilaktycznej na wyniki zdrowotne, ale pewnos$¢ oszacowania
jest ograniczona przez kilka czynnikow (liczba, wielko$¢ lub jakos¢ badania indywidualnego, niespdjnos¢ wynikow
w poszczegolinych badaniach, ograniczona mozliwos¢ uogdiniania wynikéw do rutynowej praktyki POZ, brak spéjnosci w tancuchu
dowoddw).

Umiarkowana

5 Rex D. K, Boland R., Dominitz J. A. et al. (2017) Colorectal Cancer Screening: Recommendations for Physicians and Patients from the U.S. Multi-Society Task Force on Colorectal Cancer. Gastroenterology
153(1): 307-323
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Dostepne dowody sg niewystarczajgce do oceny wptywu na wyniki zdrowotne. Dowody sg niewystarczajgce z powodu:
Niska ograniczonej liczby lub rozmiaru badan, btedéw w projekcie lub metodzie badania, niespdjnosci wynikow w poszczegdlnych
badaniach, luk w tahncuchu dowoddw, brak wynikow wptywajacych na rutynowg praktyke POZ oraz brak informacji na temat
waznych skutkow zdrowotnych.
Rekomendacje:

Populacja docelowa

e Zaleca sie prowadzenie badan przesiewowych w kierunku RJG poczgwszy od 50 roku zycia (silna rekomendacja, wysoka jako$¢ dowodow).

e Sugeruje sie, ze rozsgdnym podejsciem sg liczne opcje badan przesiewowych, z uwzglednieniem indywidualnego ryzyka pacjenta (stabe zalecenie,
dowody niskiej jakosci).

Testy diagnostyczne:

e Zaleca sie wykonywanie kolonoskopii co 10 lat lub testu FIT raz w roku, jako opcje pierwszego wyboru u 0séb sredniego ryzyka RJG (silne zalecenie;
dane naukowe s$redniej jakosci).

e Zaleca sie, aby lekarze przeprowadzajgcy kolonoskopowe badania przesiewowe uwzgledniali kwestie jakosciowe, w tym wykrywalnos¢ gruczolaka
(silna rekomendacja, wysoka jako$¢ dowodow).

e Zaleca sie, aby lekarze wykonujacy FIT monitorowali to badanie pod kgtem jakosciowym (silne zalecenie, dowody niskiej jakosci).

e U pacjentéw, ktérzy odmawiajg kolonoskopii i testu FIT zaleca sie wykonywanie kolonografii CT co 5 lat lub testu FIT-DNA co 3 lata (silne zalecenie,
niska jakos¢ dowodoéw) lub wykonywanie sigmoidoskopii co 5 do 10 lat (silna rekomendacja, wysoka jako$¢ dowodow).

e Sugeruje sie, ze badanie z uzyciem kolonoskopii kapsutkowej (jesli jest dostepne) stanowi odpowiednig opcje przesiewowag u os6b, ktére odmawiajg
kolonoskopii, FIT, FIT-DNA, kolonografii CT oraz sigmoidoskopii (zalecenie stabe, niska jako$¢ dowoddw).

¢ Nie sugeruje sie wykorzystywania oznaczenia septyny 9 jako narzedzia przesiewowego (stabe zalecenie, dowody niskiej jakosci).

Osoby z gruczolakami jelita grubego lub RJG w wywiadzie rodzinnym

e Sugeruje sie, aby u 0s6b z 1 krewnym pierwszego stopnia z RJG i/lub udokumentowanym zaawansowanym gruczolakiem zdiagnozowanym w wieku
<60 lat lub u 0séb z 2 krewnymi pierwszego stopnia z RJG i/lub udokumentowanym zaawansowanym gruczolakiem wykonywaé kolonoskopie co 5 lat,
poczgwszy od wieku o 10 lat mtodszego niz wiek, w ktérym byt najmtodszy krewny pierwszego stopnia w momencie zdiagnozowana lub w wieku 40
lat, w zaleznosci od tego, co nastgpi wczesniej (stabe zalecenie, dowody niskiej jakosci).

e Sugeruje sie, aby u 0s6b z 1 krewnym pierwszego stopnia z RJG lub udokumentowanym zaawansowanym gruczolakiem zdiagnozowanym w wieku
60 lat rozpoczynac¢ badania przesiewowe w wieku 40 lat z zachowaniem odstepow czasu takich, jak oséb o srednim ryzyku RJG (staba rekomendacja,
dowody bardzo niskiej jakosci).

Szczegdtowe rekomendacje dotyczgce ryzyka RJG zwigzanego z wiekiem
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Zaleca sie, aby u osob pochodzenia nie afroamerykanskiego, ze srednim ryzykiem RJG, badania przesiewowe rozpoczynaty sie w wieku 50 lat (silna
rekomendacja; dane naukowe Sredniej jakosci).

Zaleca sie, aby dorostych w wieku <50 lat z objawami krwawienia z jelita grubego (hematochezig, niedokrwistoscig z niedoboru zelaza o nieustalonej
przyczynie, smolistymi stolcami przy ujemnym wyniku endoskopii) poddawac kolonoskopii lub ocenie pozwalajacej na ustalenie przyczyny krwawienia.
Ponadto u pacjentéw tych nalezy rozpoczac¢ leczenie i prowadzi¢ petng obserwacje w celu okreslenia ustgpienia krwawienia (silne zalecenie, dowody
umiarkowanej jakosci).

Sugeruje sie, aby u oséb, ktére poddawane byly na biezgco badaniom przesiewowym i uzyskaty negatywny wynik w poprzednich badaniach
(szczegolnie w badaniu kolonoskopowym) rozwazono przerwanie badan przesiewowych po osiggnigciu wieku 75 lat lub gdy $rednia przewidywana
dtugos¢ zycia wynosi mniej niz 10 lat (stabe zalecenie, dowody niskiej jakos$ci).

Sugeruje sie, aby u oséb bez wykonanego wczesniej badania przesiewowego w kierunku RJG rozwazy¢ takie badanie przed 85 rokiem zycia,
w zaleznosci od wieku i choréb wspétistniejgcych (stabe zalecenie, dowody niskiej jakosci).

u.s.

Multi-Society

Task Force — USMSTF
2017b%°

Metodologia: Przeglad systematyczny z konsensusem ekspertéw.

Skala Grade
Poziom A Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane
dziatanie jako skuteczne w omawianym zakresie.
Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi zalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano rekomendowane
Poziom B dziatanie jako skuteczne w omawiany zakresie, cho¢ istnieje domniemanie braku efektywnosci lub obecnos$¢ szkdd zwigzanych
z zaleceniem.
Rekomendacja jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi wzglednie zalecang Sciezke diagnostyczng lub uznano
Poziom C rekomendowane dziatanie jako umiarkowanie skuteczng w omawiany zakresie. Istnieje duze ryzyko braku efektywnosci lub
obecnosci szkdd zwigzanych z zaleceniem.
Rekomendacja nie jest przydatna w omawianym zakresie i stanowi niezalecang $ciezke diagnostyczng lub uznano obecnos¢ szkéd
Poziom D zwigzanych z zaleceniem w omawiany zakresie. Wysoka pewnos$¢, ze ustuga nie przynosi korzysci lub szkodzi przewyzszajgc
korzysci. Towarzystwo odradza korzystania z tej ustugi.
. Zalecenie opracowane o do$wiadczenie grupy roboczej rekomendaciji. Zalecenia te moga by¢ niewystarczajgce do oceny korzysci
I stopnia | : . . . . i ST - . g . R . o
salecenia i szkod W omawianym zakr_eS|e.. Bral_<uj_e dowo’dovy niskiej Jakqsm, a takze brak.korz.ysm i sz'kc?q nie moze zostaé okreslony. Jesli
ustuga jest oferowana, pacjenci powinni zosta¢ poinformowanie o niepewnym bilansie korzysci i szkod.
Poziomy dowodow

% Robertson D. J., Lee J. K., Boland R. et al. (2017). Recommendations on Fecal Immunochemical Testing to Screen for Colorectal Neoplasia: A Consensus Statement by the US Multi-Society Task Force
on Colorectal Cancer. Gastronterology 152(5): 1217-1237
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Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

Wysoka Dostepne dowody zwykle obejmujg spéjne wyniki z dobrze zaprojektowanymi, przeprowadzonymi badaniami w populacji
korzystajgcej z podstawowej opieki zdrowotnej. Badania te oceniajg wptyw ustugi profilaktycznej na wyniki zdrowotne. Jest zatem
mato prawdopodobne, aby badania w omawianym zakresie miaty duzy wptyw na wyniki przysztych badan.

Dostepne dowody sg wystarczajgce do okreslenia wptywu ustugi profilaktycznej na wyniki zdrowotne, ale pewno$¢ oszacowania
jest ograniczona przez kilka czynnikéw (liczba, wielko$¢ lub jako$¢ badania indywidualnego, niespojnos¢ wynikow
w poszczegolinych badaniach, ograniczona mozliwos¢ uogdiniania wynikow do rutynowej praktyki POZ, brak spéjnosci w fancuchu
dowoddw).

Umiarkowana

Dostepne dowody sg niewystarczajgce do oceny wptywu na wyniki zdrowotne. Dowody sg niewystarczajgce z powodu:
ograniczonej liczby lub rozmiaru badan, btedéw w projekcie lub metodzie badania, niespdjnosci wynikdw w poszczegdélnych
badaniach, luk w tancuchu dowodéw, brak wynikow wplywajacych na rutynowag praktyke POZ oraz brak informacji na temat
waznych skutkow zdrowotnych.

Niska

Rekomendacje:

Zasady wykonywania FIT

e Przy jednorazowym zastosowaniu czutos¢ testu FIT w wykrywaniu RJG wynosi okoto 80% i okoto 20%-30% w wykrywaniu zaawansowanych postaci
RJG. Dlatego zaleca sie wielokrotne testowanie w celu maksymalizacji skutecznosci wykrywania i profilaktyki RJG (silna rekomendacja; dane naukowe
0 umiarkowanej jakosci).

e Biorgc pod uwage wysoka dodatnig wartosé predykcyjng FIT dla RJG zaleca sie wykonanie kolonoskopii w wypadku pozytywnego wyniku testu FIT
i niepowtarzanie juz tego testu (silna rekomendacja; dane naukowe o umiarkowanej jakosci).

Poréwnanie skutecznosci FIT z innymi testami wykorzystywanymi w badaniach przesiewowych w kierunku RJG

e FIT wykazuje wiekszg czuto$¢ oraz podobng swoistos¢ w poréwnaniu z testem na krew utajong, opartym na gwajaku (ang. ,guaiac Fecal Occult Blood
Test”, gFOBT) w wykrywaniu RJG i zaawansowanej neoplazji jelita grubego. Z tego wzgledu zaleca sie wybor FIT nad badanie gFOBT (silna
rekomendacja; dowody wysokiej jakosci).

Czestos$¢ wykonywania testu FIT

e Sugeruje sie podejscie polegajace na ocenie 1 probki raz na rok (staba rekomendacja; dowody niskiej jakosci).

Ocena ilosciowa i jako$ciowa w badaniu FIT

e Wydajnosc¢ ilosciowa i jakosciowa FIT dla neoplazji jelita grubego wydajg sie ogdlnie podobne. Sugeruje sie jednak podejscie polegajgce na
preferowaniu ilosciowego testu FIT (staba rekomendacja; niska jako$¢ dowodow).

e USMSTF faworyzuje stosowanie nizszego progu odcigcia dla stezenia hemoglobiny (tj. <20 mg/g) jako wartosci definiujgcej pozytywny wynik testu
(staba rekomendacja; dowody niskiej jakosci).

Dalsze postepowanie w wypadku uzyskania pozytywnego wyniku testu FIT
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Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

e Kolonoskopia jest kolejnym zalecanym badaniem u oséb z pozytywnym wynikiem FIT w badaniu przesiewowym (silna rekomendacja; dane naukowe
o umiarkowanej jakosci).

e W przypadku niestwierdzenia niedokrwisto$ci z niedoboru zelaza lub objawéw patologii w gérnym odcinku przewodu pokarmowego, uzyskanie
dodatniego wyniku testu FIT i ujemnego wyniku w badaniu kolonokopowym nie powinno sktania¢ do oceny gérnego odcinka przewodu pokarmowego
(staba rekomendacja; dowody bardzo niskiej jakosci).

e Osobom z dodatnim wynikiem w tescie FIT i niedawno wykonang kolonoskopig generalnie nalezy zaproponowa¢ powtérng kolonoskopie przy
rozwazeniu takich czynnikow, jak:

o obecnosc¢ innych niepokojgcych oznak, objawdw lub niepokojace wyniki badan laboratoryjnych,
o czynniki ryzyka pacjenta (np. czynniki ryzyka nowotworow),
o preferencje pacjenta,

o jakos¢ wczesniejszego badania kolonoskopowego (np. jakos¢ przygotowania jelit, jakos¢ w zakresie wykrywalnosci gruczolakow) (staba
rekomendacja; dowody niskiej jakosci).

Whptyw diety i lekéw na wynik FIT

¢ Wykonanie testu FIT nie wymaga dostosowania diety lub zmiany zasad stosowania lekow przeciwptytkowych, o czym nalezy poinformowac pacjenta
(silna rekomendacja; umiarkowana jako$¢ dowodow).

Pobieranie prébki do testu FIT podczas cyfrowego badania odbytu (ang. ,digital rectal examination”, DRE)

e Zaleca sie, aby w programach przesiewowych opartych na FIT wykorzystywaé probki stolca pobierane spontanicznie, a nie prébki pobierane podczas
DRE (staba rekomendacja; dowody o bardzo niskiej jakosci).

Wptyw pory roku na wynik FIT

e Mimo ze ograniczone dane wskazujg, iz podwyzszona temperatura otoczenia wptywa na wynik testu FIT, obecne dowody sg niewystarczajace, by
odradza¢ dystrybucje lub wysytanie testow FIT, gdy temperatury na zewnatrz przekraczajg okreslony poziom. Programy przesiewowe oparte na FIT
powinny by¢ $cisle zgodne z zaleceniami producenta testu w zakresie zasad jego przechowywania i transportu w celu zminimalizowania wptywu
niestabilnosci probki na wydajnos¢ testu FIT (staba rekomendacja; dowody niskiej jakosci).

Wohptyw czasu zwrotu probki na wynik FIT

¢ Nie odnaleziono silnych dowodéw wskazujgcych, ze opdznienie w zwrocie zestawu FIT (do 10 dni od pobrania probki) wpltywa na jego wydajnosc.
Niemniej USMSTF sugeruje, aby uczestnicy programéw przesiewowych opartych na FIT byli informowani o znaczeniu szybkiego zwrotu zestawu
(tj. zwrocenia go osobiscie/wystania do laboratorium w przeciggu 24 godzin) (staba rekomendacja; bardzo niska jako$¢ dowodow).

Kluczowe kryteria jakosciowej oceny programéw przesiewowych opartych na FIT
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Organizacja Tresé rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

e Podobnie jak w przypadku badan przesiewowych opartych na kolonoskopii badania wykorzystujgce FIT wymagajg zadbania o zapewnienie wysokiej
jakosci wykonania testu. USMSTF sugeruje nastepujace kryteria, ktérych spetnienie pozwala na uznanie programu przesiewowego opartego na FIT
jako spetniajgcego wymagania jakosciowe:

o odsetek w petni wykonanych testow FIT w stosunku do testéw zaoferowanych: 260%,
o odsetek zwroconych FIT, ktére nie zostaty poddane ocenie laboratoryjnej: <5%,
o odsetek oséb z pozytywnym wynikiem testu FIT, ktére ukonczyly badanie kolonoskopowe: 280%,

o wskaznik wykrywania gruczolakéw w badaniu kolonoskopowym wykonanym po uzyskaniu pozytywnego wyniku testu FIT (opartego na progowe;j
wartosci stgzenia hemoglobiny <20 mg/g) powinien wynosi¢ >45% u mezczyzn i >35% u kobiet (staba rekomendacja; dowody bardzo niskiej
jakosci).

Metodologia: Konsensus ekspertow
Rekomendacje:

Populacja docelowa

Niniejsze zalecenia dotyczg bezobjawowych dorostych w wieku 50 lat i starszych, ktdrzy nie przynalezg do grupy wysokiego ryzyka RJG. Dorosli sg w grupie
wysokiego ryzyka, jesli stwierdza sie u nich co najmniej jedno z ponizszych:

e wczesniej rozpoznany RJG lub wczesniej rozpoznane gruczolakowate polipy jelita grubego (np. kanalikowe lub kosmkowe),
e chorobe zapalng jelit (np. wrzodziejgce zapalenie jelita grubego lub chorobe Les$niowskiego-Crohna),

Canadian Task Force | 4 oznaki lub objawy RIG (np. krew w stolcu),

on Preventive Health
Care—CTFPHC 20165 | e historie RJG u jednego lub wiecej krewnych pierwszego stopnia,

e dziedziczne zespoty predysponujgce do RJG (np. rodzinng polipowatos¢ gruczolakowatg lub zespét Lyncha).

Wytyczne dotyczgce badan przesiewowych w kierunku RJG

Wytyczne dla lekarzy podstawowej opieki zdrowotnej dotyczgce réznych badan przesiewowych, odstepéw miedzy nimi oraz zalecany wiek rozpoczecia
i zakonczenia badan przesiewowych przedstawia ponizsza tabela.

Wiek Czy wykonaé badanie | Sita rekomendacji Rodzaj testu diaghostycznego
przesiewowe?

<50 Zaleca sie niewykonywanie badania przesiewowego

56 Canadian Task Force on Preventive Health Care (2016). Screening for Colorectal Cancer (CRC). Pozyskano z: https://canadiantaskforce.ca/tools-resources/colorectal-cancer-clinician-recommendation-
table/, pozyskano 25.05.2023
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Organizacja

Tres¢é rekomendacji

Rekomendacje zagraniczne

50-59 Tak Silna* FOBT (gFOBT lub FIT) co 2 lata LUB Sigmoidoskopia co
10 lat.

60-74 Tak Staba** FOBT (gFOBT lub FIT) co 2 lata LUB Sigmoidoskopia co
10 lat.

75+ Nie Silna Jesli pacjent  jest zainteresowany badaniem
przesiewowym, nalezy przedyskutowa¢ z nim opcje
diagnostyczne i pomd6c mu podjgé decyzje, uwzgledniajgc
jakos¢ zycia, wartosci i osobiste preferencje.

*) Silna rekomendacja oznacza, ze zalecany sposéb postepowania najlepiej przystuzy sie wigkszosci osob.

**) Staba rekomendacja oznacza, ze istnieje znaczny podziat zdan co do skutecznosci zalecanego sposobu dziatania. Praktycy podstawowej opieki
zdrowotnej powinni oméwi¢ ze swoimi pacjentami potencjalne szkody i korzy$ci wynikajace z badan przesiewowych.

Rola kolonoskopii w badaniach przesiewowych w kierunku RJG

Nie zaleca sie uzywania kolonoskopii jako podstawowego testu przesiewowego w RJG z nastepujacych powodow:
e Brak bezpos$rednich, wysokiej jakosci dowoddéw na skutecznos$é kolonoskopii w poréwnaniu z innymi badaniami przesiewowymi.

e Kolonoskopia wykazuje wigkszy potencjat szkdd (np. drobne krwawienia, duze krwawienia, perforacja i zgon) w poréwnaniu z niz innymi dostepnymi
testami.

¢ Wykonanie kolonoskopii wymaga wiecej czasu i wiedzy, Wykorzystanie kolonoskopii do badan przesiewowych nie bedzie tatwe u oséb z objawami
choroby, takimi jak widoczna krew w kale.

Rozwazania wdrozeniowe

e Test FOBT jest najwygodniejszy, zuzywa najmniej zasobdw i prawdopodobnie bedzie preferowang opcjg w wiekszosci sytuaciji.

e Nalezy pamietaé, ze Sigmoidoskopia ma specyficzne wymagania sprzetowe i jest opcjg znajdujgcg zastosowanie w konkretnych okolicznosciach
zwigzanych z warto$ciami i preferencjami pacjenta (np. przy niecheci do badania stolca, preferowania rzadszych badan).
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6. Analiza kliniczna

6.1. Metodologia wyszukiwania dowodéw naukowych

Przeprowadzono wyszukiwanie w bazach Medline via PubMed, Embase (via OVID) oraz Cochrane Library.
Rekomendaciji klinicznych poszukiwano w nastepujgcych zrédtach: Polskie Towarzystwo Onkologii Klinicznej
— PTOK; American Academy of Family Physicians — AAFP; American College of Gastroenterology — ACG;
National Comprehensive Cancer Network — NCCN; National Cancer Institute — NIH; US Preventive Services
Task Force — USPSTF; American Cancer Society — ACS; American College of Physicians — ACP; American
Society of Clinical Oncology — ASCO; Cancer Council of Australia — CCA; The Royal Australian College
of General Practitioners — RACGP; UK National Screening Committee — UK NSC; Association
of Coloproctology of Great Britain & Ireland — ACPGBI; American Society for Gastrointestinal Endoscopy —
ASGE; National Health and Medical Research Council — NHMRC; U.S. Multi-Society Task Force — USMSTF;
Canadian Task Force on Preventive Health Care — CTFPHC.

Przyjeto nastepujgce kryteria wigczenia do niniejszego raportu:

Populacja (P) Ogolna

Interwencja (1) FIT

Komparator (C) Nie ograniczano

Efekty zdrowotne (O) Nie ograniczano

Rodzaj badan (S) Przeglady systematyczne, metaanalizy, rekomendacje
Ograniczenia Publikacje z lat 2013-2023

Do analizy wigczono tgcznie 34 publikacje:

e 16 przegladdéw systematycznych/metaanaliz (Forbes 2021, Lin 2021, Mutneja 2021a, Mutneja 2021b,
Gini 2020, Meklin 2020, Niedermaier 2020, Imperiale 2019, Issaka 2019, Jager 2019, Jodal 2019,
Stonestreet 2019, Zhong 2019, de Klerk 2018, Katsoula 2017, Zhang 2017);

e 1 badania pierwotne (Areia 2019);

e 17 rekomendacji (NIH 2023, BCG 2022, NCCN 2021, AAFP 2021, USPSTF 2021, ACG 2021, ACS
2020, ACP 2019, ASCO 2019, GGPO 2019, CCA 2018a, CCA 2018b, UK NSC 2018, ASGE 2017,
USMSTF 2017a, USMSTF 2017b, CTFPHC 2016).
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6.2. Wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa

Zgodnie z metodologiag przedstawiong w rozdziale 4.1. do analizy witgczono n=16 przegladdw systematycznych/metaanaliz oraz 1 badanie pierwotne.

6.2.1. Charakterystyka i wyniki badan wigczonych do analizy skutecznosci

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

1 przeglad systematyczny (Forbes 2021) (w tym 8 badan obserwacyjnych), w ktérym analizowano wptyw okreslonych odstepéw czasu od uzyskanego
pozytywnego wyniku badania FIT do wykonania kolonoskopii na wystepowanie RJG, wystepowanie zaawansowanego RJG w momencie rozpoznania,
Smiertelno$¢ ogding i Smiertelnos¢ specyficzng dla RJG,

1 metaanaliza (Lin 2021) (w tym 223 badania RCT i badania obserwacyjne), w ktérej analizowano skutecznos¢ i doktadnos¢ testéw oraz szkdd zwigzanych
z badaniami przesiewowymi raka jelita grubego w ramach rekomendacji USPSTF,

1 metaanaliza (Mutneja 2021a) (w tym 6 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniono wplyw czasu wykonania kolonoskopii, po dodatnim tescie katu,
na wykrywalnos¢ raka jelita grubego,

1 metaanaliza (Mutneja 2021b) (w tym 5 RCT) poréwnujgca skutecznos$é FIT oraz sigmoidoskopii w badaniach przesiewowych w kierunku raka jelita grubego,

1 przeglad systematyczny (Gini 2020) (w tym 18 RCT i badan obserwacyjnych), poréownujgcy wptyw badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego
na smiertelnos¢ w regionach europejskich,

1 metaanaliza (Meklin 2020) (w tym 31 jednoramiennych badan klinicznych), oceniajgca precyzje diagnostyczng gFOBT oraz iFOBT w badaniach przesiewowych,

1 metaanaliza (Niedermaier 2020) (w tym 44 badan obserwacyjnych), w ktérej okreslono precyzje diagnostyczng badania FIT w zalezno$ci od stadium
zaawansowania RJG,

1 metaanaliza (Imperiale 2019) (w tym 31 badan obserwacyjnych), okreslajaca precyzje diagnostyczng badania FIT w wykrywaniu RJG i zaawansowanych
gruczolakow jelita grubego u oséb z grupy sredniego ryzyka poddanych kolonoskopii przesiewowe;j,

1 metaanaliza (Jodal 2019) (w tym 12 RCT), oceniajgca skutecznos¢, szkody i obcigzenia zwigzane z badaniem krwi w kale, sigmoidoskopig i kolonoskopig
w badaniach przesiewowych w kierunku raka jelita grubego,

1 metaanaliza (Stonestreet 2019) (w tym 17 badan obserwacyjnych), w ktérej oceniano precyzje diagnostyczng FIT dla RJG u objawowych i bezobjawowych
pacjentow,

1 metaanaliza (Zhong 2019) (w tym 6 RCT), w ktérej porownano skutecznos¢ badan przesiewowych z wykorzystaniem FIT lub kolonoskopii w populacji Sredniego
ryzyka,

1 metaanaliza (Katsoula 2017) (w tym 1 RCT i 11 badan obserwacyjnych), w ktdrej oceniano precyzje diagnostyczng FIT dla RJG lub zaawansowanej neoplazji
u bezobjawowych pacjentéw podwyzszonego ryzyka,
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¢ 1 metaanaliza (Zhang 2017) (w tym 44 badania RCT i obserwacyjne), w ktdrej oceniano skutecznosci metod skriningowych w zapobieganiu zachorowaniom
i zgonom na raka jelita grubego (CRC),

o 1 przeglad systematyczny (Issaka 2019) (w tym 25 RCT), w ktérym okreslono skutecznos¢ interwencji majgcych na celu poprawe zgtaszalnosci na badanie FIT,

e 1 metaanaliza (Jager 2019) (w tym 7 RCT), oceniajgca skutecznos$é i wptyw aktywnej dystrybucji zestawéw do badania krwi w stolcu, w poréwnaniu
ze standardowym badaniem, na ukonczenie przesiewu w kierunku RJG.

Ponizej przedstawiono szczegétowa charakterystyke oraz wyniki z odnalezionych badan.

Tabela 17. Charakterystyka i wyniki badan wigczonych do analizy w zakresie profilaktyki nowotworu jelita grubego

Badanie Metodyka PICO WyniKi

Badania wtérne

Forbes 202157 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny. Populacja: Corley 201758
Zrddio finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: llIA e pacjenci, ktorzy uzyskali pozytywny wynik FIT (50-75r.2)
N.B. Hershfield Chair Rodzaj wiaczonych badan: badania lub FOBT w wieku: Kolonoskopia w ciagu 10-12 miesiecy (FIT)
in Therapeutic obserwacyjne. o powyzej45r.z., Wystgpienie RJIG
Endoscopy . . .
Liczba uwzglednionych badan: 8 (USA - 2; o 50-69 lat, AOR=1,48
Izrael — 2; Wiochy — 1; Dania — 1; Korea 50-74 lat [95%CI: (1,05; 2,08)]
o - )

Potudniowa — 1; Tajwan — 1). (1 badanie obserwacyjne; N=70 124)

Zaawansowany RJG

AOR=1,55
[95%CI: (1,05; 2,28)]
(1 badanie obserwacyjne; N=70 124)

Cel badania: ustalenie, czy dluzsze odstepy o 50-79lat.

czasu od uzyskania pozytywnego wyniku badania | | jczebno$é populacii: 308 079
FIT do kolonoskopii sg zwigzane z czestszym ]
wystepowaniem RJG, bardziej zaawansowanym | Interwencja:
stadium RJG w momencie rozpoznania lub

e przeprowadzenie kolonoskopii w réznych

Smiertelnoscig ogdlng badz specyficzng dla RJG. odstepach czasu od uzyskania wyniku Kolonoskopia po 12 miesiacach (FIT)
Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: pozytywnego FIT lub FOBT (w ciggu 2 do 24 Wystapienie RJG
do 23.04.2020 1. miesiecy).
AOR=2,25
Komparator: [95%CI: (1,89; 2,68)]

e przeprowadzenie kolonoskopii: (1 badanie obserwacyjne; N=70 124)

Zaawansowany RJG

57 Forbes N., Hilsden R. J., Martel M. et al. (2021). Association Between Time to Colonoscopy After Positive Fecal Testing and Colorectal Cancer Outcomes: A Systematic Review. Clin. Gastroenterol. Hepatol.
19(7): 1344-1354

%8 Corley D. A., Jensen C. D., Quinn V. P. et al. (2017). Association between time to colonoscopy after a positive fecal test result and risk of colorectal cancer and cancer stage at diagnosis. JAMA. 317: 1631-
1641
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0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

o w przeciggu 1 miesigca od uzyskania
pozytywnego wyniku FIT,

o w przeciggu 3 miesiecy od uzyskania
pozytywnego wyniku FOBT.

Punkty koncowe:

Pierwszorzedowe:

wystgpienie RJG.

Drugorzedowe:

stadium zaawansowania RJG w momencie
diagnozy,

zgon z powodu jakiejkolwiek przyczyny,

zgon z powodu RJG.

AOR=3,22
[95%Cl: (2,44; 4,25)]
(1 badanie obserwacyjne; N=70 124)

Zaawansowany gruczolak jelita grubego

AOR=1,32
[95%CI: (1,15; 1,52)]
(1 badanie obserwacyjne; N=70 124)

Kaalby 2019%°
(50-74r.z.)

Kolonoskopia w ciggu 2 miesiecy (FIT)

Wystgpienie RJG

AOR=2,49
[95%CI: (2,56; 2,75)]
(1 badanie obserwacyjne; N=53 171)

Zaawansowany RJG

AOR=1,93
[95%CI: (1,62; 2,30)]
(1 badanie obserwacyjne; N=53 171)

Kolonoskopia w ciagu 3 miesiecy (FIT)

Wystgpienie RJIG

AOR=2,68
[95%CI: (2,31; 3,10)]
(1 badanie obserwacyjne; N=53 171)

Zaawansowany RJG

AOR=1,92
[95%CI: (1,46; 2,53)]
(1 badanie obserwacyjne; N=53 171)

Zaawansowany gruczolak jelita grubego

% Kaalby L., Rasmussen M., Zimmermann-Nielsen E. et al. (2019). Time to colonoscopy, cancer probability, and precursor lesions in the Danish colorectal cancer screening program. Clin. Epidemiol. 11: 659-

667
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

AOR=1,16
[95%CI: (1,09; 1,23)]
(1 badanie obserwacyjne; N=53 171)

Kolonoskopia w ciagu >3 miesiecy (FIT)

Wystgpienie RJG

AOR=5,32
[95%ClI: (4,89; 5,79)]
(1 badanie obserwacyjne; N=53 171)

Zaawansowany RJG

AOR=2,59
[95%CI: (2,19; 3,06)]
(1 badanie obserwacyjne; N=53 171)

Zaawansowany gruczolak jelita grubego

AOR=1,59
[95%CI: (1,50; 1,68)]
(1 badanie obserwacyjne; N=53 171)

Kim 20196°
(>560r.z.)

Kolonoskopia w ciggu 2 miesiecy (FIT)

Wystgpienie RJIG

AOR=0,91
[95%CI: (0,52; 1,58)]
(1 badanie obserwacyjne; N=2 362)

Kolonoskopia w ciggu 3-5 miesiecy (FIT)

Wystgpienie RJIG

AOR=0,63
[95%CI: (0,33; 1,21)]
(1 badanie obserwacyjne; N=2 362)

Kolonoskopia w ciagu 6 miesiecy (FIT)

8 Kim N. H., Lim J. W., Kim S. et al. (2019). Association of time to colonoscopy after a positive fecal test result and fecal hemoglobin concentration with risk of advanced colorectal neoplasia. Dig. Liver. Dis.

51: 589-594
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023

do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023
Badanie Metodyka PICO WyniKi
Wystgpienie RJIG
AOR=2,10

[95%CI: (0,59; 6,39)]
(1 badanie obserwacyjne; N=2 362)

Kolonoskopia po 6 miesigcach (FIT)

Wystgpienie RJIG

AOR=1,93
[95%CI: (0,74; 4,93)]
(1 badanie obserwacyjne; N=2 362)

Zaawansowany RJG lub gruczolak jelita grubego

AOR=1,73
[95%CI: (0,91; 3,27)]
(1 badanie obserwacyjne; N=2 362)

Lee 201951
(50-69r.2.)

Kolonoskopia w ciagu 10-12 miesiecy (FIT)

Zaawansowany RJG

AOR=2,09
[95%CI: (1,43; 3,06)]
(1 badanie obserwacyjne; N=39 346)

Kolonoskopia w ciagu 7-9 miesiecy (FIT)
Zaawansowany RJG

AOR=1,97
[95%CI: (1,06; 3,65)]
(1 badanie obserwacyjne; N=39 346)

Kolonoskopia po 12 miesigcach (FIT)

Wystgpienie RJG

6 Lee Y. C., Fann J. C., Chiang T. H. et al. (2019). Time to colonoscopy and risk of colorectal cancer in patients with positive results from fecal immunochemical tests. Clin. Gastroenterol. Hepatol. 17: 1332-
1340
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

AOR=2,17
[95%CI: (1,44; 3,26)]
(1 badanie obserwacyjne; N=39 346)

Zaawansowany RJG

AOR=2,84
[95%CI: (1,43; 5,64)]
(1 badanie obserwacyjne; N=39 346)

Zorzi 202092
(50-69r.2.)

Kolonoskopia w ciagu 7-9 miesiecy (FIT)

Zaawansowany RJG

AOR=2,35
[95%CI: (1,15; 4,80)]
(1 badanie obserwacyjne; N=123 138)

Kolonoskopia po 9 miesigcach (FIT)

Wystgpienie RJIG

AOR=1,75
[95%CI: (1,15; 2,67)]
(1 badanie obserwacyjne; N=123 138)

Zaawansowany RJG

AOR=2,79
[95%CI: (1,03; 7,57)]
(1 badanie obserwacyjne; N=123 138)

Flugelman 201963
(50-74r.2.)

62 Zorzi M., Hassan C., Capodaglio G. et al. (2020). Colonoscopy later than 270 days in a fecal immunochemical test-based population screening program is associated with higher prevalence of colorectal

cancer. Endoscopy. 52: 871-876

3 Flugelman A. A, Stein N., Segol O. et al. (2019). Delayed colonoscopy following a positive fecal test result and cancer mortality. JNCI. Cancer. Spectr. 3: pkz024
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Lin 2021654

Zrodto finansowania:

Agency for Healthcare
Research and Quality
(AHRQ)

US Department of
Health and Human
Services

Rodzaj publikacji:
z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wilagczonych badan: RCT i badania
obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 223.

Cel badania: systematyczny przeglad
skutecznosci, dokfadnosci oraz szkdd testow

zwigzanych z badaniami przesiewowymi pod
katem raka jelita grubego w ramach rekomendaciji
USPSTF.

Przedziat czasu
od 01.01.2015 .
do 26.03.2021r.)

objety wyszukiwaniem:
do 04.12.2019 r. (nadzor

Populacja:

e bezobjawowe osoby w wieku >40 lat
obcigzone ogdélnym ryzykiem zachorowania
na raka jelita grubego.

Liczebno$¢ populacji: 41 254 687

Interwencja:

e diagnostyka obrazowa (kolonoskopia,
Sigmoidoskopia, kolonografia CT),

e testy oparte na stolcu (test na krew utajong
w kale (gFOBT), test immunochemiczny katu
(FIT), test DNA katu z FIT (sDNA-FIT)),

e testy oparte na surowicy (SEPT9).
Komparator:

e brak badan
alternatywnych,

przesiewowych lub badan

e kolonoskopia.

Punkty koncowe:

e wystgpienie raka jelita grubego,

e zgon z powodu raka jelita grubego,
e czulosg,

e  swoistosé.

Kolonoskopia
Wystgpienie raka jelita grubego

RD=-0,42
[95%CI: (-0,24; -0,63)]
(2 badania kohortowe; N=436 927)

Zgon z powodu raka jelita grubego

HR=0,32
[95%CI: (0,24; 0,45)]
(2 badania kohortowe; N=436 927)

Badanie na obecnos¢ krwi utajonej w kale

Zgon z powodu raka jelita grubego

Po 19,5 latach okresu obserwaciji

RR=0,91
[95%ClI: (0,84; 0,98)]
(5 RCT; N=419 966)
Po 30 latach okresu obserwacji

RR=0,78
[95%CI: (0,65; 0,93)]
(5 RCT; N=419 966
Immunochemiczny test katu
Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=0,90
[95%CI: (0,84; 0,95)]
(1 badanie kohortowe; N=5 417 699)

Badanie diagnostyczne przy uzyciu
kolonoskopii

Czutos¢ wykrywania gruczolakow o wielkos$ci

210 mm

8 Lin J. S., Perdue L. A., Henrikson N. B. et al. (2021). Screening for Colorectal Cancer Updated Evidence Report and Systematic Review for the US Preventive Services Task Force. JAMA. 325(19): 1978-

1998
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

89-95%
[95%CI: (0,70; 0,99)]
(4 badania; N=4 821)

Swoisto$¢ wykrywania gruczolakéw o wielkosci
210 mm

89%
[95%CI: (0,86; 0,91)]
(4 badania; N=4 821)

Czuto$¢ wykrywania gruczolakow o wielkos$ci
26 mm

75-93%
[95%CI: (0,63; 0,96)]
(4 badania; N=4 821)

Swoisto$¢ wykrywania gruczolakéw o wielkosci
26 mm

94%
[95%CI: (0,92; 0,96)]
(4 badania; N=4 821)

Badanie przesiewowe przy uzyciu FIT
Czuto$¢ wykrywania raka jelita grubego
OC-Sensor

74%
[95%Cl: (0,64; 0,83)]
(13 badan; N=44 887)

Swoisto$¢ wykrywania raka jelita grubego
OC-Sensor

94%
[95%Cl: (0,93; 0,96)]
(13 badan; N=44 887)

Czutos¢ wykrywania raka jelita grubego

OC-Light
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

81%
[95%CI: (0,70; 0,91)]
(4 badania; N=32 424)

Swoisto$¢ wykrywania raka jelita grubego
OC-Light

93%
[95%CI: (0,91; 0,96)]
(4 badania; N=32 424)

Mutneja 2021a%°

Zrodto finansowania:

Brak informacji

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania

obserwacyijne.
Liczba uwzglednionych badan: 6.

Cel badania: ocena wptywu czasu wykonania
kolonoskopii po dodatnim tescie katu na
wykrywalnos$¢ raka jelita grubego.

Przedziat czasu
do 01.06.2020 .

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e pacjenci w wieku powyzej 50 lat, u ktérych
wykonano kolonoskopie.

Liczebnosé populacii: 361 637

Interwencja:

e kolonoskopia po FIT lub FOBT.
Komparator:

e brak badania przesiewowego.
Punkty koncowe:

e wykrycie raka jelita grubego (stadium Il lub
IV) oraz gruczolakéw wysokiego ryzyka lub
zaawansowanych w ciggu 1 miesigca
od uzyskania dodatniego wyniku badania
katu,

e wykrycie raka jelita grubego (stadium Il lub
IV) oraz gruczolakéw wysokiego ryzyka lub
zaawansowanych w ciggu 2 miesiecy
od uzyskania dodatniego wyniku badania
katu,

e wykrycie raka jelita grubego (stadium Il lub
IV) oraz gruczolakéw wysokiego ryzyka lub
zaawansowanych w ciggu 3 miesiecy

Kolonoskopia po FIT/FOBT
Wykrycie raka jelita grubego po okresie
1 miesigca
OR=1,09

[95%CI: (0,86; 1,39)]
(5 badan obserwacyjnych; N=343 679)

Wykrycie raka jelita grubego po okresie 2 miesiecy

OR=1,20
[95%Cl: (0,82; 1,74)]
(5 badan obserwacyjnych; N=343 679)

Wykrycie raka jelita grubego po okresie 3 miesiecy

OR=1,33
[95%CI: (0,83; 2,11)]
(5 badan obserwacyjnych; N=359 275)

Wykrycie raka jelita grubego po okresie 6 miesiecy

OR=1,58
[95%CI: (1,23; 2,03)]
(5 badan obserwacyjnych; N=308 466)

Wykrycie zaawansowanego raka jelita grubego
po okresie 1 miesigca

% Mutneja H. R., Bhurwal A., Arora S. et al. (2021). A delay in colonoscopy after positive fecal tests leads to higher incidence of colorectal cancer: A systematic review and meta-analysis. J. Gastroenterol.

Hepatol. 36(6): 1479-1486
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023

do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023
Badanie Metodyka PICO WyniKi
od uzyskania dodatniego wyniku badania OR=1,03
katu, [95%CI: (0,81; 1,31)]

5 badan ob jnych; N=343 679
e wykrycie raka jelita grubego (stadium Il lub (5 badari obserwacyjnyc )

IV) oraz gruczolakéw wysokiego ryzyka lub | Wykrycie zaawansowanego raka jelita grubego

zaawansowanych w ciggu 6 miesigcy po okresie 2 miesiecy
ck>ghlizyskanla dodatniego wyniku badania OR=1,18

[959%CI: (0,90; 1,54)]
(5 badan obserwacyjnych; N=343 679)

Wykrycie zaawansowanego raka jelita grubego
po okresie 3 miesiecy
OR=1,29

[95%CI: (0,93; 1,80)]
(5 badan obserwacyjnych; N=359 275)

Wykrycie zaawansowanego raka jelita grubego
po okresie 6 miesiecy

OR=2,16

[95%CI: (1,47; 3,16)]
(5 badan obserwacyjnych; N=308 466).

Wykrywanie zaawansowanego gruczolaka
po okresie 1 miesigca

OR=1,07

[95%Cl: (0,95; 1,20)]
(5 badan obserwacyjnych; N=361 637)

Wykrywanie zaawansowanego gruczolaka
po okresie 2 miesiecy

OR=1,10
[95%CI: (0,95; 1,28)]
(5 badan obserwacyjnych; N=361 637)

Wykrywanie zaawansowanego gruczolaka po
okresie 3 miesiecy

OR=1,12

[95%CI: (0,89; 1,41)]
(4 badania obserwacyjne; N=359 275)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

Wykrywanie zaawansowanego gruczolaka po
okresie 6 miesiecy

OR=1,17
[95%ClI: (1,06; 1,28)]
(4 badania obserwacyjne; N=290 508)

Mutneja 202166 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Badanie przesiewowe przy uzyciu FIT

o ) . z metaanaliza. I . ; )
Zrédto finansowania: a e pacjenci w wieku >50 lat. Uczestnictwo w badaniach

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Brak informaciji Liczebnos¢ populacji: 261 755 OR=2,11
Rodzaj wigczonych badan: RCT. . [95%CI: (1,29; 3,44)]
. . . Interwencja: (5 RCT; N=261 755)
Liczba uwzglednionych badan: 5. . . .
e przesiew z wykorzystaniem badania FIT. Wystapienie raka jelita grubego

Cel badania: poréwnanie skutecznosci FIT oraz )
sigmoidoskopii w badaniach przesiewowych | Komparator: OR=0,76

w kierunku raka jelita grubego. o  przesiew z wykorzystaniem sigmoidoskopii. [95%CI: (0,61; 0,96)]

. . . . (5 RCT; N=261 755)
Przedzial czasu objety wyszukiwaniem: Punkty koficowe:
do 01.12.2020 . W analizie intention-to-screen nie stwierdzono
e wystgpienie raka jelita grubego, istotnej statystycznie réznicy w wykrywalnosci

" . w obu badaniach
e wystgpienie zaawansowanych gruczolakéw

i zaawansowanej neoplaziji jelita grubego, OR=1,15
.. i . [95%CI: (0,65; 2,02)]
e wskaznik uczestnictwa w  badaniach (5 RCT; N=261 755)

przesiewowych.
Wystgpienie zaawansowanej neoplazji jelita

grubego

OR=0,40
[95%CI: (0,32; 0,48)]
(5 RCT; N=261 755)

W analizie intention-to-screen FIT byt zwigzany
Z nizszym wskaznikiem wykrywalnosci

OR=0,62

[95%Cl: (0,45; 0,84)]
(5 RCT; N=261 755)

% Mutneja H., Agrawal R., Bhurwal A. et al. (2021). Comparative Effectiveness of Fecal Immunochemical Tests versus Flexible Sigmoidoscopy for Colorectal Cancer Screening: A Systematic Review and
Meta-Analysis of Randomized Clinical Trials. J. Gastrointestin. Liver. Dis. 30(2): 267-273
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Wystgpienie zaawansowanego gruczolaka

per-protocol
OR=0,37
[95%CI: (0,30; 0,46)]
(5 RCT; N=261 755)
intention-to-screen

OR=0,58
[95%Cl: (0,43; 0,79)]
(5 RCT; N=261 755)

Gini 2020%

Zrodto finansowania:

EU Framework
Programme (Horizon
2020) of the European
Commission

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: IB

Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania
kohortowe, badania kliniczno-kontrolne.

Liczba uwzglednionych badan: 18

Cel badania: poréwnanie wplywu badan
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego
na $miertelno$¢ w regionach europejskich.

Przedziat czasu
do 03.2018 r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e osoby zaproszone Ilub  uczestniczgce
w badaniach przesiewowych w kierunku raka
jelita grubego.

Liczebnosé populaciji: 1 156 756

Interwencja:

e badania przesiewowe w kierunku raka jelita
grubego:

o sigmoidoskopia (FS),
o gFOBT,
o FIT,

o kolonoskopia.

Komparator:
e 0soby niezaproszone do udziatu
w zorganizowanych badaniach

przesiewowych lub osoby uczestniczgce tylko
w badaniach oportunistycznych.

Punkty koncowe:

e zgon z powodu raka jelita grubego.

Badanie przesiewowe przy uzyciu gFOBT
Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=1,04
[95%ClI: (0,84; 1,30)]
(1 badanie RCT, 1 badanie kohortowe; N=181 995
(1)/180 282 (C))

Zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka jelita
grubego w poréwnaniu z osobami

niezaproszonymi.

8-16%
(3 badania RCT, 2 badania kohortowe, 1 quasi
eksperyment; N=732 506 (1)/1 806 609 (C))

Badanie przesiewowe przy uzyciu FIT

Zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka jelita
grubego w poréwnaniu z osobami

niezaproszonymi
36%

Prawdopodobienstwo zgonu z powodu raka jelita
grubego w poréwnaniu z osobami

niezaproszonymi
41%

57 Gini A., Jansen E., Zielonke N. et al. (2020). Impact of colorectal cancer screening on cancer-specific mortality in Europe: A systematic review. Eur. J. Cancer. 127: 224-235
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Badanie przesiewowe przy uzyciu FS+FIT

Prawdopodobienstwo zgonu z powodu raka jelita

grubego w poréwnaniu z osobami
niezaproszonymi

25%

Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=0,75
[95%Cl: (0,57; 0,99)]
(1 RCT; N=10 283)

Zmniejszenie $miertelnosci z powodu raka jelita
grubego w badaniu FS w poréwnaniu z osobami

niezaproszonymi
21-30%
(3 RCT; N=84 518/140 364)

Badanie przesiewowe przy uzyciu
kolonoskopii

Zgon z powodu raka jelita grubego

Zmniejszenie ryzyka zgonu z powodu raka jelita
grubego

88%
[95%CI: (7%; 99%)]
(1 badanie kohortowe; N=22 686)

Skutecznosé gFOBT

Zmniejszenie Smiertelnosci z powodu raka jelita
grubego

Europa Zachodnia
9-13%

(1RCT, 1 badanie kohortowe, 1 quasi
eksperyment; N=501 353/501 131)

Europa Pétnocna

16%
(2 RCT; N=64 876/65 130)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia
do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO

Wyniki

Skutecznosé¢ FS

Zmniejszenie Smiertelnosci z powodu raka jelita
grubego

Regiony europejskie

21-30%
(3 RCT; N=84 518/140 364)

Meklin 202058 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja:

. ) . lizg.
Zrodto finansowania: z metaanaliza e populacja ogdlna.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Péivikki ja Sakari
Sohlberg Foundation Rodzaj wilaczonych badan: jednoramienne
badania kliniczne.

Liczebnos¢ populaciji: 186 927

Interwencja:

Liczba uwzglednionych badan: 31 (1zrael — 4; | ® badanie gFOBT,

USA - 3; Holandia — 3; Chiny — 3; Niemcy - 2; | , badanie iFOBT (FIT).
Tajwan — 2; Francja — 2; Australia - 1;
Finlandia — 1; Korea Potudniowa —1; Rosja — 1; | Komparator:
Hiszpania — 1; Irlandia — 1; Szkocja — 1; Wielka
Brytania — 1; Kanada - 1; Brazylia - 1;
Japonia — 1; Tajlandia — 1). Punkty konicowe:

e badanie przy uzyciu kolonoskopii.

Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej | ¢  czutose,
tradycyjnych FOBT opartych na gwajaku (gFOBT)
i immunochemicznych ~ FOBT  (iFOBT) | ® swoistosc.
w badaniach  przesiewowych RJG poprzez
przeprowadzenie systematycznego przegladu
i metaanalizy.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
do 02.2022r.

Badanie gFOBT
Czutos¢ wykrycia RJG

68%
[95%ClI: (0,57; 0,79)]
(24 badania obserwacyjne; N=99 854)

Swoisto$¢ wykrycia RJIG

88%
[95%CI: (0,84; 0,91)]
(24 badania obserwacyjne; N=99 854)

Badanie iFOBT

Czuto$¢ wykrycia RJIG

86%
[95%CI: (0,78; 0,93)]
(24 badania obserwacyjne; N=87 073)

Swoisto$é wykrycia RUG

85%
[95%CI: (0,81; 0,88)]
(24 badania obserwacyjne; N=87 073)

Niedermaier 2020%° Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja:

o ) . z metaanaliza. i .
Zrddto finansowania: e osoby, u ktérych wykonano kolonoskopie:

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Badanie FIT ogétem

Czutos¢ (stadium I/A)

% Meklin, J., SyrjAnen K., Eskelinen M. (2020). Fecal occult blood tests in colorectal cancer screening: Systematic review and meta-analysis of traditional and new-generation fecal immunochemical tests.

Anticancer Research. 40: 3591-3604

% Niedermaier T., Balavarca Y., Brenner H. (2020). Stage-Specific Sensitivity of Fecal Inmunochemical Tests for Detecting Colorectal Cancer: Systematic Review and Meta-Analysis. Am. J. Gastroenterol.

115: 56-69
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne (kohortowe, kliniczno-kontrolne).

Liczba uwzglednionych badan: 44 (Japonia — 9;
Niemcy — 6; Tajwan — 4; Australia — 3; USA — 3;
Holandia — 3; Chiny — 3, Hiszpania — 3; Tajlandia
—3; Hong Kong — 2; Korea Potudniowa — 2; Wielka
Brytania — 1; Wiochy — 1; Arabia Saudyjska — 1).

Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej
badania FIT w zaleznosci od stadium
zaawansowania RJG.

Przedziat czasu
do 14.06.2019 .

objety wyszukiwaniem:

o pacjenci bezobjawowi z grupy sredniego
ryzyka,

o pacjenci objawowi,
o pacjenci ze zdiagnozowanym RJG.

Liczebnosé populacii: 2 230

Interwencja:

e badanie FIT.

Komparator:

e kolonoskopia.

Punkty koncowe:

e czutosé (w zaleznosci od stadium),

e  swoistosé.

73%
[95%CI: (65%; 79%)]
(27 badan kohortowych 11 badan kliniczno-
kontrolnych; N=2 230)

Czutos¢ (stadium 11/B)

80%
[95%CI: (74%; 84%)]
(27 badan kohortowych 11 badan kliniczno-
kontrolnych; N=2 230)

Czutos¢ (stadium 111/C)

82%
[95%CI: (77%; 87%)]
(27 badan kohortowych 11 badan kliniczno-
kontrolnych; N=2 230)

Czutos$¢ (stadium [V/D)

79%
[95%CI: (70%; 86%)]
(27 badan kohortowych 11 badan kliniczno-
kontrolnych; N=2 230)

Swoisto$é

89%
[95%CI: (85%; 92%)]
(27 badan kohortowych 11 badan kliniczno-
kontrolnych; N=2 230)

Klasyfikacja TNM
Czutos¢ (stadium T1)

40%
[95%CI: (21%; 64%)]
(12 badan obserwacyjnych; N=984)

Czutos¢ (stadium T2)

79%
[95%CI: (51%; 93%)]
(12 badan obserwacyjnych; N=984)

Czuto$¢ (stadium T3)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

83%
[95%CI: (68%; 91%)]
(12 badan obserwacyjnych; N=984)
Czutos¢ (stadium T4)

66%
[95%CI: (45%; 82%)]
(12 badan obserwacyjnych; N=984)

Swoistos¢ (klasyfikacia TNM)

93%
[95%CI: (89%; 96%)]
(12 badan obserwacyjnych; N=984)

Badanie FIT w populacji oséb z grupy
sredniego ryzyka RJG (populacyjne badanie
przesiewowe)

Czutos¢ (stadium I/A)

75%
[95%CI: (56%; 88%)]
(10 badan kohortowych; N=203)

Czutos$¢ (stadium 11/B)

7%
[95%CI: (63%; 87%)]
(10 badan kohortowych; N=203)

Czutos¢ (stadium [II/C)

85%
[95%CI: (65%; 94%)]
(10 badan kohortowych; N=203)

Czutos$¢ (stadium [V/D)

79%
[95%CI: (42%; 95%)]
(10 badan kohortowych; N=203)

Swoistos$é
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

87%
[95%CI: (75%; 94%)]
(10 badan kohortowych; N=203)

Badanie FIT u os6b z objawami RIG
Czuto$¢ (stadium I/A)

79%
[95%CI: (68%; 86%)]
(17 badan kohortowych; N=799)

Czutos$¢ (stadium 11/B)

88%
[95%CI: (80%; 93%)]
(17 badan kohortowych; N=799)

Czutos¢ (stadium [lI/C)

85%
[95%CI: (75%; 91%)]
(17 badan kohortowych; N=799)

Czutos$¢ (stadium [V/D)

87%
[95%CI: (76%; 93%)]
(17 badan kohortowych; N=799)

Swoisto$é

87%
[95%CI: (83%; 90%)]
(17 badan kohortowych; N=799)

Badanie FIT u osé6b ze zdiagnozowanym RJG

Czutos¢ (stadium I/A)
64%

[95%CI: (50%; 76%)]
(11 badan kliniczno-kontrolnych; N=1 228)

Czutos¢ (stadium 11/B)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

80%
[95%CI: (74%; 84%)]
(11 badan kliniczno-kontrolnych; N=1 228)

Czutos¢ (stadium [II/C)

82%
[95%CI: (77%; 87%)]
(11 badan kliniczno-kontrolnych; N=1 228)

Czutos¢ (stadium [V/D)

79%
[95%CI: (70%; 86%)]
(11 badan kliniczno-kontrolnych; N=1 228)

Swoisto$é

89%
[95%CI: (85%; 92%)]
(11 badan kliniczno-kontrolnych; N=1 228)

Imperiale 20197°

Zrodio finansowania:

Department of Medicine
and the Melvin and Bren
Simon Cancer Center at
the Indiana University
School of Medicine

Regenstrief Institute

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA

przeglad systematyczny

Rodzaj wiaczonych badan: badania
obserwacyjne.

Liczba uwzglednionych badan: 31.

Cel badania: podsumowanie precyzji

diagnostycznej badania FIT dla RJG
i zaawansowanych gruczolakéw jelita grubego
uoséb z grupy sredniego ryzyka poddanych
kolonoskopii przesiewowej oraz identyfikacja
czynnikow  wptywajgcych na te precyzje
diagnostyczna.

Przedzial czasu
do 17.10.2018 .

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e bezobjawowe osoby z grupy $redniego ryzyka
RJG, w wieku objetym badaniem
przesiewowym (zwykle od 50 do 75r.z.), ktdre
braly udziat w badaniach przesiewowych
z wykorzystaniem kolonoskopii.

Liczebnosé populaciji: 120 255

Interwencja:
e badanie FIT:

o z wyznaczonym
diagnostycznym o wartosciach:

progiem

= <10 pg/g,
= 10 ug/g,
= >10-<20 pg/g,

Badanie FIT przy progu diagnostycznym
<10 ug/g

Czutos¢ (RJG)
78%
[95%CI: (63%; 88%)]
(10 badan obserwacyjnych; n/N=65/8 364)

Swoistos¢ (RIG)

90%
[95%CI: (81%; 95%)]
(10 badan obserwacyjnych; n/N=65/8 364)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (RJG)

PLR=7,79
[95%CI: (3,38; 17,19)]
(10 badan obserwacyjnych; n/N=65/8 364)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci (RJG)

" Imperiale T. F., Gruber R. N., Stump T. E. et al. (2019). Performance Characteristics of Fecal Imnmunochemical Tests for Colorectal Cancer and Advanced Adenomatous Polyps. A Systematic Review and
Meta-analysis. Ann. Intern. Med. 170: 319-329
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia
do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

= 20 ug/g, NLR=0,25
. 520 Lala: [95%CI: (0,13; 0,46)]

H9/g; (10 badan obserwacyjnych; n/N=65/8 364)

° ¢z ny;orzystaniem dostepnych na rynku Czutos$é (gruczolak jelita grubego)
marek:
31%

* OC-Sensor, [95%Cl: (21%; 44%)]
= OC-Light, (11 badan obserwacyjnych; n/N=769/8 937)
=  OC-Hemodia, Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)
= FOB Gold, 91%

=  Megstream 1 000/Hem SP.
Komparator:

e badanie FIT w  rdéznych progach
diagnostycznych lub przy uzyciu réznych
dostepnych na rynku marek.

Punkty koncowe:
e czulose,
e swoistosé,

e pozytywny  wspotczynnik  wiarygodnosci
(PLR),

e negatywny wspodtczynnik  wiarygodnosci
(NLR).

[95%CI: (84%; 95%)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=769/8 937)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

PLR=3,39

[95%CI: (1,31; 8,52)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=769/8 937)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

NLR=0,76

[95%CI: (0,59; 0,94)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=769/8 937)

Badanie FIT przy progu diagnostycznym
10 pg/g
Czutoséé (RIG)

91%
[95%CI: (84%; 95%)]
(16 badan obserwacyjnych; n/N=225/50 892)

Swoistos¢ (RIG)

90%
[95%CI: (86%; 93%)]
(16 badan obserwacyjnych; n/N=225/50 892)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (RJG)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

PLR=9,19
[95%ClI: (6,17; 13,40)]
(16 badan obserwacyjnych; n/N=225/50 892)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (RJG)

NLR=0,10
[95%CI: (0,06; 0,19)]
(16 badan obserwacyjnych; n/N=225/50 892)

Czutos$¢ (gruczolak jelita grubego)
40%

[95%CI: (33%; 47%)]
(17 badan obserwacyjnych; n/N=2 496/57 001)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)

90%
[95%CI: (87%; 93%)]
(17 badan obserwacyjnych; n/N=2 496/57 001)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

PLR=4,05
[95%CI: (2,46; 6,60)]
(17 badan obserwacyjnych; n/N=2 496/57 001)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

NLR=0,67

[95%CI: (0,57; 0,78)]
(17 badan obserwacyjnych; n/N=2 496/57 001)

Badanie FIT przy progu diagnostycznym >10-
<20 ug/g

Czutos¢ (RIG)

82%
[95%CI: (63%; 92%)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=95/12 727)

Swoisto$¢ (RJG)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

93%
[95%CI: (91%; 95%)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=95/12 727)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (RJG)

PLR=11,88
[95%CI: (6,80; 18,24)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=95/12 727)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (RJG)

NLR=0,20
[95%CI: (0,08; 0,41)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=95/12 727)

Czutos$¢ (gruczolak jelita grubego)

30%
[95%CI: (25%; 34%)]
(9 badan obserwacyjnych; n/N=1 324/19 165)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)
94%

[95%CI: (92%; 95%)]
(9 badan obserwacyjnych; n/N=1 324/19 165)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

PLR=4,57

[95%CI: (3,05; 6,82)]
(9 badan obserwacyjnych; n/N=1 324/19 165)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

NLR=0,75
[95%CI: (0,69; 0,81)]
(9 badan obserwacyjnych; n/N=1 324/19 165)

Badanie FIT przy progu diagnostycznym
20 ug/g

Czutos¢ (RJIG)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

75%
[95%CI: (61%; 86%)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=279/56 638)

Swoistos$¢ (RJG)

95%
[95%CI: (92%; 96%)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=279/56 638)

Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci (RJG)

PLR=14,19
[95%CI: (8,16; 22,95)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=279/56 638)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci (RJG)

NLR=0,26
[95%CI: (0,15; 0,42)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=279/56 638)

Czutos¢ (gruczolak jelita grubego)

25%
[95%CI: (20%; 31%)]
(15 badan obserwacyjnych; n/N=3 287/62 747)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)
95%

[95%CI: (93%; 96%)]
(15 badan obserwacyjnych; n/N=3 287/62 747)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

PLR=4,80
[95%CI: (2,81; 8,15)]
(15 badan obserwacyjnych; n/N=3 287/62 747)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

NLR=0,79

[95%CI: (0,72; 0,86)]
(15 badan obserwacyjnych; n/N=3 287/62 747)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

Badanie FIT przy progu diagnhostycznym
>20 pgl/g
Czutos¢ (RJG)

71%
[95%ClI: (56%; 83%)]
(12 badan obserwacyjnych; n/N=117/17 341)

Swoistos$¢ (RJIG)

95%
[95%CI: (94%; 96%)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=279/56 638)

Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci (RJG)

PLR=15,49
[95%CI: (9,82; 22,39)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=279/56 638)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (RJG)

NLR=0,30
[95%CI: (0,18; 0,47)]
(14 badan obserwacyjnych; n/N=279/56 638)

Czutosc¢ (gruczolak jelita grubego)

27%
[95%CI: (21%; 33%)]
(12 badan obserwacyjnych; n/N=966/17 341)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)

95%
[95%CI: (94%; 96%)]
(12 badan obserwacyjnych; n/N=966/17 341)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

PLR=5,86
[95%CI: (3,77; 8,97)]
(12 badan obserwacyjnych; n/N=966/17 341)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

NLR=0,77
[95%ClI: (0,69; 0,83)]
(12 badan obserwacyjnych; n/N=966/17 341)

Badanie FIT (OC-Sensor) przy progu
diagnostycznym <10 ug/g

Czutos¢ (RIG)

86%
[95%CI: (75%; 93%)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=56/6 715)

Swoistos$¢ (RJG)

90%
[95%CI: (86%; 93%)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=56/6 715)

Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci (RJG)

PLR=8,45
[95%ClI: (5,36; 12,54)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=56/6 715)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci (RJG)

NLR=0,15
[95%CI: (0,07; 0,30)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=56/6 715)

Czutos¢ (gruczolak jelita grubego)
33%

[95%CI: (28%; 39%)]
(9 badan obserwacyjnych; n/N=936/13 153)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)
93%

[95%CI: (92%; 94%)]
(9 badan obserwacyjnych; n/N=936/13 153)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

PLR=3,66
[95%CI: (2,26; 5,93)]
(9 badan obserwacyjnych; n/N=936/13 153)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(aruczolak jelita grubego)

NLR=0,73
[95%CI: (0,66; 0,82)]
(9 badan obserwacyjnych; n/N=936/13 153)

Badanie FIT (OC-Sensor) przy progu
diagnostycznym
>10-<20 ugl/g

Czuto$¢ (RJG)

81%
[95%CI: (55%; 94%)]
(4 badania obserwacyjne; n/N=23/3 890)

Swoisto$¢ (RJIG)

93%
[95%CI: (91%; 93%)]
(4 badania obserwacyjne; n/N=23/3 890)

Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci (RJG)

PLR=10,93
[95%CI: (6,46; 14,45)]
(4 badania obserwacyjne; n/N=23/3 890)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (RJG)

NLR=0,20
[95%CI: (0,06; 0,49)]
(4 badania obserwacyjne; n/N=23/3 890)

Czuto$é (gruczolak jelita grubego)

29%
[95%CI: (25%; 34%)]
(6 badan obserwacyjnych; n/N=702/10 325)

Swoisto$é (gruczolak jelita grubego)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

93%
[95%CI: (92%; 94%)]
(6 badan obserwacyjnych; n/N=702/10 325)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci
(aruczolak jelita grubego)
PLR=4,41

[95%CI: (3,16; 6,09)]
(6 badan obserwacyjnych; n/N=702/10 325)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

NLR=0,73
[95%CI: (0,66; 0,82)]
(6 badan obserwacyjnych; n/N=702/10 325)

Badanie FIT (OC-Sensor) przy progu
diagnostycznym 20 pglg

Czutos¢ (RIG)

7%
[95%CI: (66%; 85%)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=163/27 828)

Swoistos$¢ (RJG)

94%
[95%CI: (91%; 96%)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=163/27 828)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (RJG)

PLR=13,88
[95%CI: (7,68; 22,35)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=163/27 828)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci (RJG)

NLR=0,28
[95%CI: (0,11; 0,56)]
(11 badan obserwacyjnych; n/N=163/27 828)

Czutos¢ (gruczolak jelita grubego)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

26%
[95%CI: (20%; 32%)]
(12 badan obserwacyjnych; n/N=2 286/33 937)

Swoistos¢ (gruczolak jelita grubego)
95%
[95%CI: (92%; 96%)]
(12 badan obserwacyjnych; n/N=2 286/33 937)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

PLR=4,70
[95%CI: (2,50; 8,74)]
(12 badan obserwacyjnych; n/N=2 286/33 937)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

NLR=0,79

[95%ClI: (0,71; 0,87)]
(12 badan obserwacyjnych; n/N=2 286/33 937)

Badanie FIT (OC-Sensor) przy progu
diagnostycznym >20 ugl/g
Czutos¢ (RJIG)

73%
[95%CI: (48%; 89%)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=41/4 347)

Swoisto$¢ (RJIG)

95%
[95%CI: (94%; 96%)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=41/4 347)

Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci (RJG)

PLR=14,71
[95%CI: (7,68; 22,35)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=41/4 347)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (RJG)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

NLR=0,28
[95%ClI: (0,11; 0,56)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=41/4 347)

Czutos$¢ (gruczolak jelita grubego)

23%
[95%Cl: (17%; 30%)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=354/4 347)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)

95%
[95%CI: (94%; 96%)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=354/4 347)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

PLR=4,46

[95%CI: (2,72; 7,17)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=354/4 347)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

NLR=0,81
[95%CI: (0,73; 0,88)]
(7 badan obserwacyjnych; n/N=354/4 347)

Badanie FIT (OC-Light) przy progu
diagnostycznym 10 ug/g
Czutoséé (RIG)

90%
[95%CI: (72%; 97%)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=99/34 428)

Swoistos¢ (RIG)

91%
[95%CI: (83%; 95%)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=99/34 428)

Pozytywny wspoétczynnik wiarygodnosci (RJG)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

PLR=10,13
[95%CI: (4,34; 21,01)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=99/34 428)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci (RJG)

NLR=0,11
[95%CI: (0,03; 0,34)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=99/34 428)

Czutos$¢ (gruczolak jelita grubego)

43%
[95%CI: (24%; 66%)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=1 027/34 428)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)
91%

[95%CI: (83%; 95%)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=1 027/34 428)

Pozytywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

PLR=4,81
[95%CI: (1,41; 14,11)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=1 027/34 428)

Negatywny wspotczynnik wiarygodnosci
(gruczolak jelita grubego)

NLR=0,62

[95%CI: (0,36; 0,92)]
(5 badan obserwacyjnych; n/N=1 027/34 428)

Badanie FIT (OC-Hemodia) przy progu
diagnostycznym <10 pg/g

Czutos¢ (RIG)

89%
[95%CI: (72%; 96%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=27/4 260)

Swoisto$¢ (RJG)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia 0T.422.0.7.2023
do systemu badan przesiewowych WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi

94%
[95%CI: (93%; 95%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=27/4 260)

Czutos$¢ (gruczolak jelita grubego)

59%
[95%CI: (46%; 71%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=56/4 260)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)
94%

[95%CI: (93%; 95%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=56/4 260)

Badanie FIT (OC-Hemodia) przy progu
diagnostycznym >10-<20 uglg

Czutos¢ (RIG)

53%
[95%CI: (32%; 73%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=19/3 090)

Swoistos$¢ (RJG)

87%
[95%CI: (86%; 89%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=19/3 090)

Czutos¢ (gruczolak jelita grubego)

25%
[95%CI: (15%; 38%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=53/3 090)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)
87%

[95%CI: (86%; 89%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=53/3 090)

Badanie FIT (OC-Hemodia) przy progu
diagnostycznym 20 pg/g

Czutos¢ (RJIG)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

25%
[95%CI: (6%; 57%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=12/3 794)

Swoistos$¢ (RJG)

96%
[95%CI: (96%; 97%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=12/3 794)

Czutos$¢ (gruczolak jelita grubego)

6%
[95%CI: (2%; 15%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=67/3 794)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)
96%

[95%CI: (96%; 97%)]
(1 badanie obserwacyjne; n/N=67/3 794)

Badanie FIT (OC-Hemodia) przy progu
diagnostycznym >20 ugl/g

Czuto$¢ (RJG)

70%
[95%CI: (47%; 86%)]
(2 badania obserwacyjne; n/N=27/4 260)

Swoisto$¢ (RJIG)

97%
[95%CI: (96%; 97%)]
(2 badania obserwacyjne; n/N=27/4 260)

Czuto$é (gruczolak jelita grubego)

36%
[95%CI: (16%; 61%)]
(2 badania obserwacyjne; n/N=56/4 260)

Swoisto$¢ (gruczolak jelita grubego)
96%

[95%CI: (96%; 97%)]
(2 badania obserwacyjne; n/N=56/4 260)
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Issaka 201971

Zrodto finansowania:

National Institute of
Diabetes and Digestive
and Kidney Diseases of
the National Institutes of

Health

Jacobsohn Fund for
Excellence (MS)

Centers for Disease
Control and Prevention

Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny.
Klasyfikacja AOTMIT: IB
Rodzaj wiaczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 25 (USA - 16;
Australia — 3; Wiochy — 3; Holandia - 1;
Francja — 1; Hiszpania — 1).

Cel badania: okreslenie skutecznosci interwencji

majgcych na celu poprawe zgtaszalnosci
na badanie FIT.
Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:

od 01.01.1996 r. do 20.01.2017 r.

Populacja:

e o0soby bezobjawowe, kwalifikujgce sie na
badanie przesiewowe w kierunku RJG
($rednia wieku 55,7-63,1 Iat).

Liczebno$¢ populacji: 134 105

Interwencja:
¢ mailowe zaproszenie na badanie FIT,

e listowne Ilub telefoniczne przypomnienie
o0 badaniu FIT, zawierajgce podstawowe
informacje na temat RJG i potencjalnych
korzysci wynikajgcych ze skriningu (pre-FIT

reminders),

e listowne, telefoniczne lub mailowe
przypomnienie o dostarczeniu do placéwki
wykonanego przez pacjenta zestawu
z materiatem do badania FIT (post-FIT
reminders),

e dostosowane komunikaty dla pacjentow,

e przekazywanie wysokiej jakosci nosnikéw
z informacjami o badaniu przesiewowym
w kierunku RJG (broszury z obrazkami oraz
ptyty DVD),

e zachety finansowe dla pacjentéw,

e wykonanie badania FIT na wizycie
obejmujacej szczepienie przeciwko grypie,

e wysylanie alertbw do
Swiadczeniodawcy,

pacjentow  od

e multikomponentowe interwencje (potgczenie
ww. interwencji) w przypadku utrudnionego
dostepu do badan przesiewowych (w tym

Mailowe zaproszenie na badanie FIT

Zgtaszalnos$¢ na badanie

Mediana réznicy zgtaszalnosci w grupie badanej
i kontrolnej=21,5%
(IQR=13,6-29,0%)

(9 RCT; N=nie okreslono)

Przypomnienie pre-FIT

Zgtaszalno$é na badanie

Mediana réznicy zgtaszalnosci w grupie badanej
i kontrolnej=4,1%
(IQR=3,6-6,7%)
(4 RCT; N=nie okreslono)

Przypomnienie post-FIT

Zgtaszalno$¢ na badanie

Mediana réznicy zgtaszalnosci w grupie badanej
i kontrolnej=4,1%
(IQR=3,6-6,7%)
(2 RCT; N=nie okreslono)

Wykonanie badania FIT na wizycie obejmujacej
szczepienie przeciwko grypie

Zgtaszalno$¢ na badanie

Mediana réznicy zgtaszalnosci w grupie badanej
i kontrolnej=15,9%
(IQR=15,6-16,3%)

(2 RCT; N=nie okreslono)

Dostosowane komunikaty do pacjentéow

Zgtaszalno$é na badanie

"1 Issaka R. B., Avila P., Whitaker E. et al. (2019). Population Health Interventions to Improve Colorectal Cancer Screening by Fecal Immunochemical Tests: A Systematic Review. Prev. Med. 118: 113-121
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie Metodyka PICO WyniKi
bariery strukturalne) lub ze wzgledu na OR=1,58
rosngce zapotrzebowanie pacjentow. [95%CI: (1,18; 2,12)]
(1 RCT"?; N=386)
Komparator:
Wysokiej jakosci nosniki informacji o RUG
e standardowa opieka, ysoxiel] : i i
. o . Zgtaszalnos$¢ na badanie
e brak zaproszenia/przypomnienia o badaniu.
3 ) OR=0,70
Punkty kohcowe: [95%Cl: (0,42; 1,16)]
e zgtaszalno$é na badanie. (1 RCT™; N=497)
Alerty od swiadczeniodawcy
Zgtaszalno$¢ na badanie
MD=24,8%
[95%CI: (23,4%; 26,2%)]
(1 RCT"#; N=496)
Jager 20197° Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Aktywna dystrybucja zestawow do badania
0 ) . z metaanaliza. ogotem
Zrodto finansowania: 23 e pacjenci kwalifikujgcy sie do badan 9

National Cancer Institute
of the National Institutes
of Health

United States
Department of Veterans
Affairs Health Services

Research &
Development Service

Klasyfikacja AOTMIT: IA
Rodzaj wigczonych badan: RCT.
Liczba uwzglednionych badan: 7 (USA).

Cel badania: ocena skutecznosci i wptywu
aktywnej dystrybucji zestawéw do badania krwi
wstolcu w poréwnaniu ze standardowym
badaniem przesiewowym w kierunku RJG.

Przedzial czasu objety przeszukiwaniem:
0d 01.1980 r. do 07.2018 r.

przesiewowych w kierunku RJG (gtéwnie
osoby o niskich dochodach, nieubezpieczone
lub pochodzgce z mniejszosci etnicznych).

Liczebno$¢ populaciji: 12 501

Interwencje:

e aktywna dystrybucja (ang. mailed outreach)
zestawow do badania krwi w kale:

o zestaw FIT,
o zestaw FOBT.

Ukonczenie badania przesiewowego

RR=2,65
[95%CI: (2,03; 3,45)]
(7 RCT; n/N=2 908/5 703 (I); 1 196/6 798 (C))

Aktywna dystrybucja zestawéw FIT

Ukonczenie badania przesiewowego

RD=0,27
[95%Cl: (0,23; 0,31)]
(3 RCT; n/N=2 142/4 203 (I); 873/5 307 (C))

Aktywna dystrybucja zestawéw FOBT

2 Meyers R. E., Sifri R., Heslop T. et al. (2007). A randomized controlled trial of the impact of targeted and tailored interventions on colorectal cancer screening Cancer. 110(9): 2083-91

¥ Davis S. N., Christy S. M., Chavarria E. A. et al. (2016). A randomized controlled trial of a multicomponent, targeted, low-literacy educational intervention compared with a nontargeted intervention to boost
colorectal cancer screening with fecal immunochemical testing in community clinics. Cancer. 123(8): 1390-1400

7“Rat C., Pogu C., Le Donne D. et al. (2017). Effect of Physician Notification Regarding Nonadherence to Colorectal Cancer Screening on Patient Participation in Fecal Inmunochemical Test Cancer Screening:
A Randomized Clinical Trial. JAMA. 318(9): 816-824

s Jager M., Demb J., Asghar A. et al. (2019). Mailed outreach is superior to usual care alone for colorectal cancer screening in the United States. Dig. Dis. Sci. 64(9): 2489-2496
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Zrodio finansowania:

Brak informacji

z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

Rodzaj wiaczonych badan: RCT.
Liczba uwzglednionych badan: 12.

Cel Dbadania: ocena skutecznosci, szkod
i obcigzen zwigzanych z badaniem krwi w kale,
sigmoidoskopig i kolonoskopia w badaniach
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego.

Przedziat czasu
do 17.12.2018 .

objety wyszukiwaniem:

e zdrowa populacja w wieku 50-79 lat.

Liczebnos$é populaciji: 1 325 618

Interwencja:
e badanie przesiewowe z wykorzystaniem:
o FIT,
o (gFOBT,
o sigmoidoskopii,
o kolonoskopii.
Komparator:
e brak badan przesiewowych.
Punkty koncowe:
e wystgpienie raka jelita grubego,
e zgon z powodu raka jelita grubego,

e szkody (krwawienie, perforacja,
zwigzany z badaniem przesiewowym),

zgon

e obcigzenia: konieczno$¢ dalszych badan
diagnostycznych, bdl zwigzany z badaniem,
psychologiczny wptyw wyniku pozytywnego,
absencja w pracy zwigzana

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Komparator: Ukonczenie badania przesiewowego
e standardowe postepowanie — propozycja RD=0,28
udziatu w badaniu przesiewowym w trakcie [95%CI: (0,25; 0,30)]
wizyty lekarskiej. (4 RCT; n/N=2 908/5 703 (l); 1 196/6 798 (C))
Punkty koncowe:
e ukonczenie badania przesiewowego.
Jodal 201976 Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Badanie przesiewowe przy uzyciu

sigmoidoskopii
Wystgpienie raka jelita grubego

RR=0,76
[95%ClI: (0,70; 0,83)]
(8 RCT; N=614 397)

Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=0,74
[95%Cl: (0,69; 0,80)]
(8 RCT; N=614 397)

Coroczne badanie przesiewowe przy uzyciu
gFOBT

Wystgpienie raka jelita grubego

RR=0,86
[95%Cl: (0,72; 1,03)]
(8 RCT; N=457 680)

Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=0,69
[95%Cl: (0,56; 0,86)]
(8 RCT; N=457 749)

Badanie przesiewowe przy uzyciu gFOBT
co dwa lata

6 Jodal H. C., Helsingen L. M., Anderson J. C. et al. (2019). Colorectal cancer screening with faecal testing, sigmoidoscopy or colonoscopy: a systematic review and network meta-analysis. BMJ open. 9(10):

e32773

119/161




Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia
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WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

z przygotowaniem i wykonaniem badania

przesiewowego.

Wystgpienie raka jelita grubego

RR=0,95
[95%Cl: (0,87; 1,04)]
(8 RCT; N=598 865)

Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=0,88
[95%Cl: (0,82; 0,93)]
(8 RCT; N=598 933)

Sigmoidoskopia w poréwnaniu do dwuletniego
gFOBT

Wystgpienie raka jelita grubego

RR=0,80
[95%CI: (0,71; 0,91)]
(8 RCT; N=328 966)

Zgon z powodu raka jelita grubego

RR= 0,85
[95%Cl: (0,77; 0,93)]
(8 RCT; N=329 003)

Sigmoidoskopia w poréwnaniu do corocznego
gFOBT

Wystgpienie raka jelita grubego

RR=0,89
[95%Cl: (0,73; 1,09)]
(5 RCT; N=187 781)

Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=1,07
[95%CI: (0,85; 1,34)]
(5 RCT; N=187 819)

gFOBT coroczne w poréwnaniu do
dwuletniego

Wystgpienie raka jelita grubego
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

RR=0,90
[95%CI: (0,75; 1,08)]
(4 RCT; N=172 249)
Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=0,79
[95%ClI: (0,64; 0,98)]
(4 RCT; N =172 324)

Sigmoidoskopia

Wystgpienie raka jelita grubego w grupie kobiet

RR=0,86
[95%Cl: (0,81; 0,92)]
(4 RCT; N=231 561)

Wystgpienie raka jelita grubego w grupie
mezczyzn
RR=0,75
[95%CI: (0,71; 0,79)]
(4 RCT; N=226 424)

Zgon z powodu raka jelita grubego w grupie kobiet

RR=0,85
[95%Cl: (0,75; 0,96)]
(4 RCT; N=253 466)

Zgon z powodu raka jelita grubego w grupie
mezczyzn
RR=0,67
[95%CI: (0,61; 0,75)]
(4 RCT; N=245 5245)

Stonestreet 201977 Rodzaj

. ) . Z metaanaliza.
Zrodto finansowania: a

Brak zewnetrznego
finansowania

publikacji:

przeglad

Klasyfikacja AOTMIT: llIA.

systematyczny

Populacja:

e 0soby doroste z objawami choroby przewodu
pokarmowego,

e bezobjawowe osoby doroste od 50 r.z.

Badanie przesiewowe FIT w populacji
bezobjawowej

Czutos¢ wykrycia RJIG

7 Stonestreet J., Chandrapalan S., Woolley D. et al. (2019). Systematic review and meta-analysis: diagnostic accuracy of faecal immuno-chemical testing for haemoglobin (FIT) in detecting colorectal cancer
for both symptomatic and screening population. Acta Gastroenterol Belg. 82(2): 291-299
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

objawowej, jak i przesiewowej oraz
podsumowanie dostepnych dowoddéw naukowych.

Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
od 01.01.2007 do 25.09.2018 r.

e badanie przy uzyciu kolonoskopii.
Punkty koncowe:

e czulosc,

e swoistos¢,

e pozytywny
(PLR),

wspotczynnik  wiarygodnosci

e negatywny
(NLR),

wspotczynnik  wiarygodnosci

e diagnostyczny iloraz szans.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
Rodzaj wiaczonych badan: badania | Liczebnos$¢ populacji: 40 941 69%
obserwacyjne. Interwencja: [95%CI: (0,54; 0,81)]
Liczba uwzglednionych badan: 17. . . (8 badan obserwacyjnych; N=34 186)
. . *  badanie przy uzyciu FIT. Swoistos¢ wykrycia RJG
Cel badania: ocena precyzji badan FIT )
w wykrywaniu  RJG, zardbwno w populacji Komparator: 94%

[95%CI: (0,94; 0,95)]
(8 badan obserwacyjnych; N=34 186)

Pozytywny wspétczynnik wiarygodnosci (RJG)

PLR=12,2
[95%CI: (10,1; 14,7)]
(8 badan obserwacyjnych; N=34 186)

Negatywny wspodtczynnik wiarygodnosci (RJG)

NLR=0,33
[95%CI: (0,21; 0,51)]
(8 badan obserwacyjnych; N=34 186)

Diagnostyczny iloraz szans (RJG)

DOR=37
[95%CI: (20; 70)]
(8 badan obserwacyjnych; N=34 186)

Zhong 201978

Zrodto finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: IA

przeglad systematyczny

Rodzaj wigczonych badan: RCT.

Liczba uwzglednionych badan: 6 (Wtochy — 2;
USA — 2; Hiszpania — 1; Australia —1).

Cel badania: poréwnanie skutecznosci badan
przesiewowych z wykorzystaniem FIT lub
kolonoskopii w populacji Sredniego ryzyka.

Przedzial czasu
do 01.12.2018 .

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e o0soby z grupy Sredniego ryzyka wystapienia
RJG (w wieku 55-69 lat).

Liczebnos¢ populaciji: 83 042

Interwencja:

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem FIT.
Komparator:

e kolonoskopia.

Punkty koncowe:

Przesiew z wykorzystaniem FIT
Wykrycie gruczolaka jelita grubego

RR=0,35
[95%Cl: (0,23; 0,54)]
(5 RCT; n/N=646/40 114 (1); 2 045/30 832 (C))

Wykrycie zaawansowanego gruczolaka jelita
grubego
RR=0,42
[959%CI: (0,30; 0,58)]
(6 RCT; n/N=380/46 189 (I); 731/36 853 (C))

Wykrycie RJG

8 Zhong G. C., Sun W. P., W. L. et al. (2019). Efficacy and cost-effectiveness of fecal immunochemical test versus colonoscopy in colorectal cancer screening: a systematic review and meta-analysis.
Gastrointest. Endosc. 91(3): 684-697
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Ocena efektywnosci klinicznej testu FIT oraz propozycja modelu jego wdrozenia

do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

z metaanaliza.
Klasyfikacja AOTMIT: 1A

Rodzaj wiaczonych badan: 1 RCT i 11 badan
obserwacyjnych (badania przekrojowe).

Liczba uwzglednionych badan: 12
(Hiszpania — 5; Izrael — 2; Chiny — 2; Holandia — 2;
Wielka Brytania — 1).

Cel badania: ocena precyzji diagnostycznej FIT
dla RJG Ilub zaawansowanej neoplazji
u bezobjawowych pacjentéw podwyzszonego
ryzyka.

Przedzial czasu
do 08.2016 r.

objety wyszukiwaniem:

e bezobjawowi pacjenci z rodzinng historig RIG
lub przebytg polipektomia.

Liczebnosé populacii: 6 204

Interwencja:

e badanie przy uzyciu FIT.
Komparator:

e badanie przy uzyciu kolonoskopii.
Punkty kohcowe:

e czulose,

e swoistosc.

Badanie Metodyka PICO WyniKi
e wykrycie jakiegokolwiek gruczolaka jelita RR=0,73
grubego, [95%CI: (0,37; 1,42)]
) . (5 RCT; n/N=54/45 955 (I); 55/36 639 (C))
e wykrycie zaawansowanego gruczolaka jelita
grubego, Wykrycie zaawansowanej neoplazji
e wykrycie RJG, RR=0,50
. _ i [95%CI: (0,44; 0,57)]
*  wykrycie zaawansowanej neoplazji, (4 RCT; n/N=408/39 880 (l); 667/30 618 (C))
e wskaznik uczestnictwa w badaniu. Uczestnictwo w badaniu FIT w poréwnaniu do
kolonoskopii
41,6% (FIT) — 21,9% (kolonoskopia)
RR=1,73
[95% CI: (1,29; 2,34)]
(6 RCT; n/N=19 233/46 189 (I); 8 081/36 853 (C)
Katsoula 20177° Rodzaj publikacji: przeglad systematyczny | Populacja: Badanie przy uzyciu FIT

Czuto$¢ wykrycia RJIG

93%
[95%CI: (0,53; 0,99)]
(1 RCT i 6 badan obserwacyjnych; N=4 782)

Swoisto$¢ wykrycia RJIG

91%
[95% CI: (0,89; 0,92)]
(1 RCT i 6 badan obserwacyjnych; N=4 782)

Czuto$¢ wykrycia zaawansowanej neoplazji
48%

[95%CI: 0,39; 0,57]
(1 RCT i 11 badan obserwacyjnych; N=6 204)

Swoisto$é wykrycia zaawansowanej neoplazji

93%
[95%C: (0,91; 0,94)]
(1 RCT i 11 badan obserwacyjnych; N=6 204)

® Katsoula A., Paschos P., Haidich A. et al. (2017). Diagnostic Accuracy of Fecal Immunochemical Test in Patients at Increased Risk for Colorectal Cancer a Meta-analysis. JAMA Intern. Med. 177(8): 1110-

1118
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Badanie Metodyka PICO WyniKi
Zhang 20178° Rodzaj publikacji: metaanaliza sieciowa. Populacja: gFOBT
Zrédto finansowania: Klasyfikacja AOTMIT: IA e populacija ogdlna o srednim ryzyku Zgon z powodu raka jelita grubego
Brak informaciji. Rodzaj wiaczonych badan: RCT, badania zachorowania na raka jelita grubego. RR=0,86
kliniczno-kontrolne, badania kohortowe. Liczebnos¢ populacji: 11 665 799. [95%CI: (0,82; 0,90)]

(7 badan RCT, 7 badan kliniczno-kontrolnych,

Liczba uwzglednionych badan: 44 (USA — 11; | Interwencja: 3 badania kohortowe, 1 quasi-eksperyment

Wiochy — 5; Norwegia — 5; Kanada — 5; Wielka o N
Brytania — 4; Francja — 3; Japonia — 3; Dania—2; | * 9FOBT, 1 metaanaliza; N=2 264 608)
Finlandia -2; Szwecja - 1; Tajwan - 1; |, FgT Zgon z powodu miejscoweqo raka jelita grubego
Norwegia — 1, Szwajcaria — 1). ’ RR=0 87
. o FS, -
Cel badania: cena skutecznosci metod * [95%CI: (0,76; 1,00)]
skriningowych w zapobieganiu zachorowaniom | e  kolonografia TK, (3 badania RCT; N=367 633)
| zgonom na raka jelita grubego (CRC). e kolonoskopia. Zgon z powodu odlegtego raka jelita grubego
Przedzial czasu objety wyszukiwaniem:
Komparator: RR=0,88
0d 01.1992 r. do 03.2016 r. . _ [95%Cl: (0,82; 0,96)]
e  brak badania przesiewowego. (3 badania RCT; N=367 633)
Punkty koncowe: Wystapienie raka jelita grubego
e wystgpienie raka jelita grubego, RR=0,99

[95%CI: (0,96; 1,03)]
(5 badan RCT, 2 badania kohortowe, 1 quasi-
eksperyment, 1 metaanaliza; N=1 299 866)

FIT

e zgon z powodu raka jelita grubego.

Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=0,41
[95%CI: (0,29; 0,59)]
(1 badanie kliniczno-kontrolne, 2 badania
kohortowe; N=5 460 619)

Wystgpienie raka jelita grubego

RR=0,79
[95%CI: (0,69; 0,92)]
(2 badania kohortowe; N=75 396)

Kolonoskopia

80 Zhang J., Cheng Z., Ma Y. et al. (2017). Effectiveness of Screening Modalities in Colorectal Cancer: A Network Meta-Analysis. Clin. Colorectal. Cancer. 16(4): 252-263
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Badanie Metodyka PICO WyniKi

Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=0,39
[95%CI: (0,31; 0,50)]
(3 badania kliniczno-kontrolne, 6 badan
kohortowych; N=2 858 087)

Zgon z powodu miejscowego raka jelita grubego

RR=0,95
[95%CI: (0,77; 1,17)]
(1 metaanaliza; N=415 366)

Zgon z powodu odlegtego raka jelita grubego

RR=0,53
[95%CI: (0,42; 0,57)]
(1 metaanaliza; N=415 366)

Wystgpienie raka jelita grubego

RR=0,43
[95%ClI: (0,30; 0,60)]
(3 badania kohortowe; N=1 114 088)

FIT w poréwnaniu z corocznym lub
wykonywanym co 2 lata gFOBT

Zgon z powodu raka jelita grubego

79%
[95%Cl: (0,09; 0,60)]

Kolonoskopia w poréwnaniu z gFOBT
Zgon z powodu raka jelita grubego

RR=0,25
[95%Cl: (0,13; 0,54)]
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6.2.2. Charakterystykai wyniki badan wtaczonych do analizy bezpieczenstwa

W wyniku prac analitycznych odnaleziono dowody wtérne (przeglady systematyczne i metaanalizy) oraz
rekomendacje kliniczne, ktére odnosity sie do potencjalnych dziatan niepozgdanych zwigzanych
z prowadzeniem niefarmakologicznych dziatan profilaktycznych dotyczgcych nowotworu jelita grubego
(uwzgledniajac FIT).

Celem analizy bezpieczenstwa byla ocena interwencji profilaktycznych nacelowanych na raka jelita grubego
w kontekscie czestosci wystepowania okreslonych zdarzehn niepozadanych wynikajgcych z prowadzenia
badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego.

Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

o 1 metaanaliza (Jodal 2019) (w tym 12 badan RCT), oceniajgca szkody i obcigzenia zwigzane z badaniem
krwi w kale, sigmoidoskopig i kolonoskopig w badaniach przesiewowych w kierunku raka jelita grubego,

¢ 1 metaanaliza (de Klerk 2018) (w tym 14 badan obserwacyjnych), w ktérej analizowano wptyw danych
czynnikow ryzyka na wystgpienie fatszywie pozytywnych i fatszywie negatywnych wynikéw testu FIT
w ramach badan przesiewowych w kierunku RJG.

Ponizej zestawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.
Powiktania zwigzane z badaniami przesiewowymi w kierunku raka jelita grubego

Autorzy wtgczonej do przegladu metaanalizy Jodal 2019 ocenili szkody i obcigzenia zwigzane z badaniem krwi
w kale, sigmoidoskopig i kolonoskopig w badaniach przesiewowych. Wykazano, ze ryzyko wystgpienia
krwawienia wynosi w przypadku:

e sigmoidoskopii 3/10 000 uczestnikéw badania przesiewowego [95%CI: (1; 6/10 000)],
e kolonoskopii 17/10 000 uczestnikow badania przesiewowego [95%ClI: (12; 23/10 000)],
e gFOBT 0/10 000 uczestnikow badania przesiewowego [95%CI: (0; 1/10 000)],

e FIT 8/10 000 uczestnikéw badania przesiewowego [95%ClI: (3; 14/10 000)].

Ponadto wykazano, ze ryzyko wystapienia perforacji wynosi w przypadku:

o sigmoidoskopii 3/10 000 uczestnikéw badania przesiewowego [95%CI: (1; 4/10 000)],
e kolonoskopii 1/10 000 uczestnikdéw badania przesiewowego [95%CI: (0; 3/10 000)],

e gFOBT 1/10 000 uczestnikow badania przesiewowego [95%CI: (1; 2/10 000)],

e FIT 0/10 000 uczestnikéw badania przesiewowego [95%CI: (0; 3/10 000)].

Wyniki fatszywie pozytywne i fatszywie negatywne testu FIT

W ramach odnalezionej metaanalizy de Klerk 2018 analizowano wptyw danych czynnikdw ryzyka na
wystagpienie zarowno wynikow fatszywie pozytywnych, jak i falszywie negatywnych testu FIT. Autorzy wymienili
kilka czynnikéw ryzyka, m.in. wiek, pte¢, stosowanie okreslonych lekdw, rodzinng historie RJG, choroby
wspotistniejgce oraz styl zycia. W przypadku wynikéw fatszywie pozytywnych stwierdzono, ze stosowanie
niesteroidowych lekdéw przeciwzapalnych (NLPZ) istotnie statystycznie zwieksza ryzyko wystgpienia tego
wyniku — RR=1,16 [95%CI: (1,06; 1,27)]. Pozostate czynniki ryzyka nie wykazaty tej zaleznosci. Natomiast
zaobserwowano odwrotng zaleznos¢ w przypadku pici — wykazano, ze mezczyzni w poréwnaniu do kobiet
majg zmniejszone ryzyko wystgpienia wyniku fatszywie pozytywnego testu FIT w ramach badan
przesiewowych — RR=0,84 [95%CI: (0,74; 0,94)].

Dodatkowo w ramach metaanalizy wskazano czynniki, ktére mogg mie¢ wptyw na wystgpienie wynikéw
fatszywie negatywnych testu FIT. Stwierdzono istotne statystycznie zwiekszenie prawdopodobienstwa
uzyskania wyniku fatszywie negatywnego w przypadku:

e mezczyzn w porownaniu do kobiet — RR=1,83 [95%ClI: (1,53; 2,19)],
e dodatniego wywiadu rodzinnego RJG — RR=1,61 [95%CI: (1,19; 2,17)],
e palenia tytoniu — RR=1,93 [95%CI: (1,52; 2,45)],
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e stanu przedcukrzycowego lub cukrzycy typu 2 — RR=1,29 [95%CI: (1,02; 1,65)],
e otytosci — RR=1,38 [95%CI: (1,11; 1,71)],
e podwyzszonegdo cisnienia krwi — RR=1,50 [95%CI: (1,14; 1,98)] (de Klerk 2018).

Ponizej przedstawiono szczegdtowg charakterystyke oraz wyniki z odnalezionych badan.
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Tabela 18. Metodologia przegladéw systematycznych odnoszacych sie do bezpieczenstwa interwencji

0T.422.0.7.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Jodal 201981

Zrodto finansowania:

Brak informaciji

Rodzaj publikacji:
z metaanaliza.

Klasyfikacja AOTMIT: 1A

przeglad systematyczny

Rodzaj wlaczonych badan: RCT.
Liczba uwzglednionych badan: 12.

Cel badania: ocena skutecznosci, szkod
i obcigzen zwigzanych z badaniem krwi w kale,
sigmoidoskopig i kolonoskopia w badaniach
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego.

Przedzial czasu
do 17.12.2018r.

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

populacja zdrowych oséb w wieku 50-79 lat.

Liczebnos¢ populacii: 1 325 618.

Interwencja:

badanie przesiewowe z wykorzystaniem:
o FIT,

o (QgFOBT,

o  sigmoidoskopii,

o kolonoskopii.

Komparator:

brak badan przesiewowych.

Punkty koncowe:

szkody (krwawienie, perforacja, zgon
zwigzany z badaniem przesiewowym),

obcigzenia: konieczno$¢ dalszych badan
diagnostycznych, bdl zwigzany z badaniem,
psychologiczny wptyw uzyskania wyniku
pozytywnego, absencja w pracy zwigzana
z przygotowaniem i wykonaniem badania
przesiewowego.

Sigmoidoskopia przesiewowa
Wystgpienie krwawienia

3/10 000
[95%Cl: (1; 6/10 000)]
(3 RCT; N=95 182)

Wystgpienie perforacii jelita

3/10 000
[95%ClI: (1; 4/10 000)]
(4 RCT; N=172 626)

Kolonoskopia przesiewowa
Wystgpienie krwawienia

17/10 000
[95%Cl: (12; 23/10 000)]
(2 RCT; N=60 297)

Wystgpienie perforaciji jelita

1/10 000
[95%Cl: (0; 3/10 000)]
(2 RCT; N=60 297)

Przesiew z wykorzystaniem gFOBT
Wystgpienie krwawienia

0/10 000
[95%ClI: (0; 1/10 000)]
(2RCT; N=110 397)

Wystgpienie perforacji jelita

81 Jodal, H. C., Helsingen, L. M., Anderson, J. C. et al. (2019). Colorectal cancer screening with facal testing, sigmoidoscopy or colonoscopy: a systematic review and network meta-analysis. BMJ open. 9(10):

e032773
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0T.422.0.7.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

1/10 000
[95%Cl: (1; 2/10 000)]
(1 RCT; N=31 157)

Przesiew z wykorzystaniem FIT
Wystgpienie krwawienia

8/10 000
[95%Cl: (3; 14/10 000)]
(1 RCT; N=28 696)

Wystgpienie perforacii jelita

0/10 000
[95%Cl: (0; 3/10 000)]
(1 RCT; N=28 696)

de Klerk 201882

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
finansowania

Rodzaj publikacji:
z metaanalizg.

Klasyfikacja AOTMIT: llIA.

przeglad systematyczny

Rodzaj witaczonych badan: badania kohortowe
(programy przesiewowe).

Liczba uwzglednionych badan: 14 (Hiszpania —
3; Holandia — 2; Korea Potudniowa - 2; Hong-Kong
—2; Wiochy — 1; Niemcy — 1; Australia — 1; Japonia
—1; Tajwan — 1).

Cel badania: analiza czynnikbw ryzyka
wystgpienia fatszywie pozytywnych i fatszywie
negatywnych wynikéw testu FIT w ramach badan
przesiewowych w kierunku RJG.

Przedzial czasu
do 29.01.2017 .

objety wyszukiwaniem:

Populacja:

e pacjenci, u ktérych wykonano badanie FIT
w ramach populacyjnego badania
przesiewowego w kierunku RJG.

Liczebnos¢ populaciji: 54 499.

Interwencja:

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem FIT
u 0s6b z réznymi czynnikami ryzyka (m.in.
wiek, stosowanie lekéw, rodzinna historia
RJG, choroby wspofistniejace, palenie
tytoniu).

Komparator:

e badanie przesiewowe z wykorzystaniem FIT
u oséb cechujgcych sie brakiem czynnikéw
ryzyka lub niskim poziomem ryzyka
wystgpienia RJG.

Badanie przesiewowe z wykorzystaniem FIT

Wynik fatszywie pozytywny

Mezczyzni w poréwnaniu do kobiet

RR=0,84
[95%CI: (0,74; 0,94)]
(5 badan kohortowych; n/N=1 243/1 997 (I);
1 086/1 508 (C))

Osoby >60 r.z. w poréwnaniu do 0s6b <60 r.z.

RR=0,94
[95%CI: (0,82; 1,06)]
(3 badania kohortowe; n/N=686/1 230 (I);
607/924 (C))

Osoby >70 r.z. w poréwnaniu do 0s6b <70 r.z.

RR=0,86
[95%CI: (0,61; 1,21)]
(2 badania kohortowe; n/N=215/402 (l);
515/933 (C))

82 de Klerk C. M., Vendrig L. M., Bossuyt P. M. et al. (2018). Participant-Related Risk Factors for False-Positive and False-Negative Fecal Immunochemical Tests in Colorectal Cancer Screening: Systematic
Review and Meta-Analysis. Am. J. Gastroenterol. 113: 1778-1787
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do systemu badan przesiewowych

0T.422.0.7.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Punkty koncowe:

e wynik fatszywie pozytywny,

e wynik fatszywie negatywny.

Niski status socjoekonomiczny w poréwnaniu do
wysokiego statusu socjoekonomicznego

RR=0,99
[95%Cl: (0,85; 1,16)]
(2 badania kohortowe; n/N=232/381 (l);
221/379 (C))

Dodatni wywiad rodzinny w poréwnaniu do braku
wystepowania RJG w rodzinie

RR=0,94
[95%ClI: (0,85; 1,04)]
(2 badania kohortowe; n/N=93/120 (I);
723/877 (C))

Stosowanie lekéw przeciwzakrzepowych
W poréwnaniu do ich niestosowania

RR=1,01
[95%CI: (0,96; 1,06)]
(10 badan kohortowych; n/N=93/120 (l);
723/877 (C))

Stosowanie NLPZ w poréwnaniu do ich
niestosowania

RR=1,16
[95%CI: (1,06; 1,27)]
(2 badania kohortowe; n/N=59/75 (1);
604/902 (C))

Wystepowanie hemoroidéw

RR=1,35
[95%CI: (0,93; 1,97)]
(2 badania kohortowe; n/N=353/468 (l);
429/697 (C))

Pierwszy przesiew w poréwnaniu do skriningu
wykonywanego regularnie

RR=0,90
[95%Cl: (0,77; 1,05)]
(2 badania kohortowe; n/N=381/745 (l);
503/904 (C))
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0T.422.0.7.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

Osoby ze stanem przedcukrzycowym lub
cukrzyca typu 2

RR=0,94
[95%Cl: (0,79; 1,12)]
(2 badania kohortowe; n/N=221/312 (l);
647/806 (C))

Otytosé

RR=1,00
[95%CI: (0,95; 1,06)]
(2 badania kohortowe; n/N=474/619 (l);
848/1 104 (C))

Podwyzszone ci$nienie krwi

RR=0,93
[95%CI: (0,87; 1,00)]
(2 badania kohortowe; n/N=371/503 (l);
497/615 (C))

Badanie przesiewowe z wykorzystaniem FIT

Wynik fatszywie negatywny

Mezczyzni w poréwnaniu do kobiet

RR=1,83
[95%CI: (1,53; 2,19)]
(4 badania kohortowe; n/N=312/3 787 (l);
178/4 027 (C))

Dodatni wywiad rodzinny w poréwnaniu do braku
wystepowania RJG w rodzinie

RR=1,61
[95%CI: (1,19; 2,17)]
(3 badania kohortowe; n/N=62/1 035 (1);
283/7 362 (C))

Czynne palenie tytoniu lub palenie tytoniu
W przesztosci

RR=1,93
[95%Cl: (1,52; 2,45)]
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0T.422.0.7.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Wyniki

(2 badania kohortowe; n/N=141/1 392 (I);
275/5 5593 (C))

Osoby ze stanem przedcukrzycowym lub
cukrzyca typu 2

RR=1,29
[95%CI: (1,02; 1,65)]
(2 badania kohortowe; n/N=96/1 264 (l);
279/5 350 (C))

Otytosé

RR=1,38
[95%CI: (1,11; 1,71)]
(3 badania kohortowe; n/N=228/3 058 (I);
325/6 179 (C))

Podwyzszone cis$nienie krwi
RR=1,50
[95%CI: (1,14; 1,98)]

(2 badania kohortowe; n/N=174/2 313 (l);
201/4 301 (C))
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Ocena efektywnoS$ci klinicznej oraz propozycje modeli wdrozenia FIT do systemu badan
przesiewowych

6.2.3. Przeglad analiz ekonomicznych
Kryteria wigczenia do przegladu systematycznego spetnity nastepujgce dowody naukowe:

e 1 analiza ekonomiczna (Areia 2019), odnoszaca sie do efektywnosci kosztowej okreslonych badan
przesiewowych w kierunku raka jelita grubego.

Ponizej przedstawiono najwazniejsze wyniki i wnioski z odnalezionych badan.
Efektywnos¢ kosztowa okreslonych badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego

W omawianym wyszukiwaniu odnaleziono publikacje Areia 201983 odnoszgcg sie do uzytecznosci kosztowej
dziatan przesiewowych z wykorzystaniem testu FIT. W omawianej publikacji przyjeto prég gotowosci do
zaptaty wynoszacy €39 760/QALY, ktéry w przyblizeniu stanowit podwojong wartos¢ PKB per capita,
rekomendowang wartos¢ uzytecznos¢ kosztowej okreslonej przez Commission for Macroeconomics and
Health of the World Health Organization. Analiza modelu Markova w ramach omawianej publikacji zostata
przeprowadzona na populacji oséb miedzy 50 a 74 r.z., o podwyzszonym ryzyku wystgpienia raka jelita
grubego, zamieszkujgcych teren Portugalii. W ramach przeprowadzonego szacowania autorzy okreslili takze
wartosci zgtaszalnosci do programéw przesiewowych zaréwno tych wykorzystujgcych test FIT (35-68%) jak
i standardowg kolonoskopie (18-38%). Docelowym komparatorem w analizie kosztowej byto brak prowadzenia
dziatan przesiewowych. Ponizsza tabela prezentuje kluczowe informacje nt. uzytecznosci kosztowej
poszczegolnych dziatan przesiewowych (Tabela 19).

Tabela 19. Efektywnosé kosztowa realizacji badan przesiewowych w kierunku raka jelita grubego, na
zasadach przesiewu populacyjnego, przy wykorzystaniu okreslonych narzedzi

Strategia przesiewowa Koszt na osobe lEmETiEi e re ICER
osobe
Przesiew testem FIT przy
cenie €3 za badanie €119 €41 €2 694/QALY
Przesiew kolonoskopia
przy cenie €150 za €96,8 €89,2 €48 285/QALY
badanie
Przesiew kolonoskopia
przy cenie €397 za €1994 €191,6 €103 633/QALY
badanie
Przesiew kolonoskopia
przy cenie €397 za €199,4 €187,5 €549 433/QALY
badanie (w poréwnaniu do
testu FIT)

Zrédio: Areia 2019

Prezentowane powyzej dane wskazujg na bezposredni zwigzek miedzy ceng za badanie przesiewowe a jego
efektywno$cig kosztowg. Przesiew moze okazac sie efektywny kosztowo jedynie w przypadku testu FIT,
podczas gdy badania kolonoskopowe we wszystkich analizowanych przypadkach okazywaty sie byc¢
nieefektywne kosztowo. Autorzy w oparciu o zebrane informacje szacujg takze, Zze wprowadzenie
populacyjnych badan przesiewowych z wykorzystaniem testu FIT, jako gtdwnego narzedzia przesiewowego,
moze determinowac redukcje smiertelnosci i zapadalnosci na raka jelita grubego o ok. 30%. W przypadku
badan kolonoskopowych natomiast mogg determinowaé obnizenie tych wskaznikow epidemiologicznych
0 38%. Roznice te wynikajg z faktu, iz to wlasnie kolonoskopia stanowi ztoty standard w kontekscie
prowadzenia badan przesiewowych z uwagi na jej wysoki potencjat w wykrywaniu nowotworéw oraz, jesli
zachodzi taka potrzeba, bezposrednie wdrozenie dziatan eliminujgcych wykryte zmiany.

8 Areia M., Fuccio L., Hassan C. et al. (2019). Cost-utility analysis of colonoscopy or faecal immunochemical test for population-based
organised colorectal cancer screening. United European Garoenterol J. 7(1): 105-113
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Tabela 20. Metodologia badan odnoszacych sie do efektywnosci kosztowej interwencji

0T.422.0.7.2023
WS.422.19.2023

Badanie

Metodyka

PICO

Areia 201984

Zrodio finansowania:

Brak zewnetrznego
zrodta finansowania

Rodzaj publikacji: analiza ekonomiczna.
Klasyfikacja AOTMIT: publikacja poza klasyfikacja.
Analiza danych: model Markova.

Cel badania: przeprowadzenie analizy ekonomicznej i poréwnanie testow
przesiewowych realizowanych w Europie.

Okres obserwacji: nie okreslono.
Kraj pochodzenia badania:

Portugalia

Populacja:

e populacja ryzyka raka jelita grubego miedzy 50 a 74 r.z. zamieszkujgca
teren Portugali.

Liczebnos$¢ populaciji: nie okreslono

Interwencja:

e przesiew populacyjny z wykorzystaniem:
o testuFIT,
o kolonoskopii.

Komparator:

e  brak przesiewu.

Punkty koncowe:

e koszt na pacjenta,

e inkrementalny koszt na pacjenta,

e QALY,

e ICER.

84 Areia M., Fuccio L., Hassan C. et al. (2019). Cost-utility analysis of colonoscopy or faecal immunochemical test for population-based organised colorectal cancer screening. United European Garoenterol J.

7(1): 105-113
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6.3. Ograniczenia analizy klinicznej

o Uwzgledniono wytgcznie publikacje w jezyku angielskim i polskim.
o Wyszukiwanie zawezono do publikacji z ostatnich 10 lat (2013-2023).

o Wyszukiwanie zawezono do najwyzszych poziomow hierarchii doniesieri naukowych, tj. metaanaliz,
przegladéw systematycznych (badania wtérne) oraz rekomendacji.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowodéw naukowych dotyczyty zréznicowane;j
populacji pod wzgledem potozenia etnicznego i geograficznego.

e Badania uwzglednione w ramach odnalezionych wtérnych dowoddw naukowych cechowaly sie duzg
heterogenicznoscig (m.in. zréznicowane metody prezentacji analizowanych danych czy roéznice
w zakresie stosowanych interwencji).

o Wyszukane publikacje zostaty utworzone w powigzaniu z kontekstem kulturowym, ekonomicznym oraz
sposobem funkcjonowania systemu opieki zdrowotnej, ktéry pod réznymi wzgledami moze by¢ rézny
od rozwigzan stosowanych w Polsce.
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7. Potencjalne modele wdrozenia testu FIT do systemu badan
przesiewowych — korzysci i ryzyka

7.1.

w

Zatozenia podstawowe

celu poprawnego funkcjonowania $wiadczenia w systemie konieczne jest spetnienie kilku podstawowych

warunkow stanowigcych punkt wyjscia do podjecia decyzji o sposobie wdrozenia FIT do badanh przesiewowych:

1.

10.

Istnieje konieczno$¢ stworzenia listy osdb spetniajgcych kryteria wigczenia do badania i ich aktywne
zapraszanie do wziecia udziatu w przesiewie (np. za posrednictwem Internetowego Konta Pacjenta,
wiadomosci e-mail i wiadomosci SMS).

Istnieje koniecznos¢ zapewnienia aktywnej dystrybucji zestawow do badania, optymalnie drogg pocztowa.
Przesylka powinna zawierac test, instrukcje jego wykonania oraz koperte zwrotng. Wysytka zestawu
do badania powinna by¢ jednak poprzedzona wyrazeniem checi udziatu pacjenta w badaniu (np. poprzez
zapisanie sie na badanie w systemie informatycznym takim jak IKP). Wysytanie zestawow juz na etapie
zapraszania skutkowatoby duzym wzrostem kosztdw 2z wuwagi na znaczacy odsetek o0s6b
nieodpowiadajgcych na zaproszenie.

Zgodnie z wigkszoscig rekomendaciji klinicznych optymalny przedziat wieku dla prowadzenia badan
przesiewowych u pacjentéw bezobjawowych, bez wywiadu rodzinnego w kierunku raka jelita grubego
to 50-75 lat.

Test, ktéry bedzie uzywany musi charakteryzowaé sie jak najwyzszg czutoscig i swoistoscig.
Nalezy przyjaé, ze optymalng wartoscig punktu odciecia FIT jest 10ug/g.

Istnieje koniecznos¢ prowadzenia rejestru i ewidencji osob, ktére byty poddawane badaniom, tak aby
mozna byto nawigowac¢ pacjenta w systemie i informowac o postepowaniu po uzyskaniu wyniku testu.

Po pozytywnym wyniku FIT istnieje koniecznos¢ wykonania kolonoskopii (mozliwie w jak najkrotszym
terminie, jednak nie dtuzej niz po 6 miesigcach).

W przypadku negatywnego wyniku FIT, istnieje konieczno$¢ powtdrzenia testu co 2 lata.

Istnieje koniecznos¢ zapewnienia infrastruktury laboratoryjnej, ktéra bedzie w stanie obstugiwac
wykonywanie testow od momentu ich wprowadzenia.

W celu poprawnego funkcjonowania systemu badan przesiewowych uwzgledniajgcych FIT i kolonoskopie
niezbedna jest wiasciwa koordynacja dziatan i udzielanych swiadczen.

Biorgc pod uwage:

¢ wyniki analizy skutecznosci i bezpieczenstwa oraz analizy ekonomicznej,
e wytyczne kliniczne oraz rozwigzania przyjete w innych krajach,

e whnioski z programu pilotazowego PICCOLINO 1, 2, 3 dot. zastosowania immunochemicznego testu
na krew utajong w stolcu (FIT) w Programie Badan Przesiewowych raka jelita grubego
oraz proponowanej strategii przesiewowej: PROgram Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego
(PBP) z uzyciem testu FIT (PRO-FIT) i kolonoskopia dla 0s6b z dodatnimi wywiadami rodzinnymi raka
jelita grubego (PBP FH+),

e whnioski z analizy obecnie funkcjonujgcych rozwigzan zwigzanych z programami profilaktycznymi
na réznych poziomach opieki,

proponuje sie rozwazenie wdrozenia testu FIT w powigzaniu z profilaktyczng kolonoskopig do systemu
ochrony zdrowia w nastepujgcym modelu.

7.2

Model polegajacy na realizacji testu FIT w ramach programu profilaktycznego
na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej

Realizacji testu FIT moze odbywac sie w zakresie $wiadczenia:
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o Profilaktyka 40PLUS” po zakonczeniu programu pilotazowego (31.12.2023 r.) i wigczenia jej do
wykazu $wiadczen gwarantowanych

— wtym przypadku do rozwazenia pozostaje opcja realizacji testu FIT u oséb z czynnikami ryzyka od
40 r.z., lub powyzej 50 r.z. — zgodnie z wytycznymi klinicznymi.

lub opcjonalnie w zakresie nowego $wiadczenia gwarantowanego:

e Profilaktyka onkologiczna” obejmujgca realizacje testu FIT powyzej 50 lat - w przypadku braku decyz;ji
o wigczeniu Profilaktyki 40PLUS do wykazu $wiadczen gwarantowanych

— w tym przypadku istnieje mozliwos¢ poszerzania zakresu $wiadczenia o kolejne programy
profilaktyczne w dziedzinie onkologii.

Wdrozenie systemowe zwigzane z realizacjg testu FIT w ramach POZ powinno byé powigzane
z koordynacjg opieki — konieczne dookreslenie roli i zadan koordynatora.

Opis $wiadczenia we wszystkich wariantach powinien zawierac:

e okreslenie parametréw jakosciowych testu FIT,
o kryteria kwalifikacji do udzielania $wiadczen gwarantowanych,

e wymagane procedury medyczne i warunki ich realizacji, w tym: okreslenie zakresu $wiadczen i zadan
w POZ polegajacych na aktywnym zapraszaniu pacjentéw na badania (np. telefoniczne) lub wysytanie
testow poczta, wizyty lekarskiej po badaniach (teleporada), skierowanie pacjenta na kolonoskopie
po dodatni wyniku testu FIT.

Koordynacja opieki

Wdrozenie systemowe zwigzane z realizacjg testu FIT w ramach POZ powinno by¢ powigzane z koordynacjg
opieki — konieczne dookreslenie roli i zadan koordynatora.

Zadania koordynatora w ramach profilaktyki okre$la ustawa z dnia 27 pazdziernika 2017 r. o podstawowej
opiece zdrowotnej (Dz. U. 2022 r. poz. 2527):

art. 4. koordynacja opieki zdrowotnej nad swiadczeniobiorcg w systemie ochrony zdrowia polega na:
o zintegrowaniu udzielania $wiadczen opieki zdrowotnej,

o obejmujgcych wszystkie etapy i elementy procesu ich realizacji, z wykorzystaniem systemoéw
teleinformatycznych, $rodkéw komunikacji elektronicznej lub publicznie dostepnych ustug
telekomunikacyjnych,

o ze szczegdllnym uwzglednieniem jakosci i efektywnosci udzielanych swiadczen,

art. 14 okresla obowigzki $wiadczeniodawcy w ramach koordynacji opieki zdrowotnej, w tym m.in.
profilaktyczng opieke zdrowotng dostosowang do wieku i pici Swiadczeniobiorcy oraz zidentyfikowanych
probleméw zdrowotnych $wiadczeniobiorcy i populacji objetej opieka.

Tabela 21. Zakres proponowanych zmian wedtug modelu polegajacego narealizacji testu FIT w ramach
programu profilaktycznego na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej

Nazwa lub zakres
swiadczenia

Obecne rozwigzania

Proponowane rozwigzania

Podstawowa opieka
zdrowotna

Program pilotazowy
.Profilaktyka 40+”

Test FIT
50-65 lat (co 2 lata, jesli ,-” FIT)
W ramach $wiadczen:

1) Profilaktyka 40PLUS” po zakonczeniu programu
pilotazowego (31.12.2023 r.) i wtgczenia jej do
wykazu swiadczen gwarantowanych

lub opcjonalnie w zakresie nowego $wiadczenia
gwarantowanego:

2) ,Profilaktyka onkologiczna” obejmujgca realizacje
testu FIT powyzej 50 lat - w przypadku braku
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Nazwa lub zakres

et . Obecne rozwigzania Proponowane rozwigzania
swiadczenia

decyzji o wigczeniu Profilaktyki 40PLUS do
wykazu Swiadczen gwarantowanych.

Program badan Kolonoskopia: Kolonoskopia:
rzesiewowych raka
Ielits grubogo . 50-65 lat « 50-65 lat - tylko po ,+* FIT
e 40-49 lat, ktore posiadajg e 40-49 lat, ktore posiadajg krewnego pierwszego stopnia,
krewnego pierwszego u ktérego rozpoznano RJG
stopnia, u ktérego
rozpoznano RJG

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

Tabela 22. Korzysci i ryzyka wynikajace z wdrozenia modelu polegajacego na realizacji testu FIT
w ramach programu profilaktycznego na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej

Korzysci Ryzyka
Wzmocnienie roli POZ w profilaktyce choréb — petnienie Potencjalne trudnosci z wysyitkg testow do badania przez
funkcji koordynatora procesu profilaktycznego placowki POZ i aktywng rekrutacjg do programu.
W ramach POZ lekarz sprawuje opieke nad pacjentem Zasieg bedzie ograniczony do pacjentow, ktorzy
kompleksowo (z uwzglednieniem profilaktyki). sg zapisani do przychodni (nie bedzie to program

ogolnopolski).

Duzy zasieg populacyjny Niewystarczajgce zasoby personelu (np. wysytka testow,
konieczno$¢ prowadzenia ewidenciji i rejestru osob
poddanych badaniom).

Nie jest wymagane skierowanie do lekarz rodzinnego Zmiany organizacyjne w POZ mogg sie wigza¢ z oporem
Srodowiska.
Bliska lokalizacja przychodni Czas na spetnienie przez podmioty (POZ i laboratoria)

minimalnych wymogow.

Koniecznos$¢ spetnienia niezbednych wymogow — brak
dostosowanych laboratoriéw, ktére mogtyby realizowaé
okreslong pule testéw (prég optacalnosci wynosi 50-100

testow).
Aktywne zapraszanie pacjentow zdeklarowanych Brak mozliwosci wykonania testu FIT blokuje dalszg
do danego lekarza POZ na badania profilaktyczne diagnostyke z uzyciem kolonoskopii.

(np. telefoniczne).

Koniecznos¢ dopracowania systemu internetowego.

Koniecznosc¢ przeszkolenia personelu medycznego.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

7.3. Model polegajacy na zmianie funkcjonujgcego programu zdrowotnego ,,Program
badan przesiewowych raka jelita grubego”

Realizacja testu FIT moze odbywac sie w zakresie programu zdrowotnego ,Program badan przesiewowych
raka jelita grubego” ktéry zaktada przeprowadzenie kolonoskopii u bezobjawowych oséb w wieku 50-65 lat i o
oséb w wieku 40-49 lat, ktére posiadajg krewnego pierwszego stopnia z rozpoznanym nowotworem jelita
grubego.

Zmiana w ramach proponowanego modelu polegataby na mozliwosci wyboru wykonania:
c) testu FIT na krew utajong w kale dla os6b w wieku 50-65 lat (co 2 lata), lub

d) kolonoskopii dla oséb w wieku 50-65 lat i dla oséb w wieku 40-49 lat, ktére posiadajg krewnego
pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano RJG.
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Na mocy rozporzgdzenia Ministra Zdrowia z dnia 24 czerwca 2022 r. zmieniajgcego rozporzadzenie w sprawie
Swiadczen gwarantowanych z zakresu programoéw zdrowotnych (Dz.U. 2022 poz. 1366) wprowadzono
do systemu program badan przesiewowych raka jelita grubego. Zaktada on prowadzenie badan
przesiewowych z wykorzystaniem kolonoskopii u bezobjawowych os6b w wieku 50-65 lat i oséb w wieku 40 —
49 lat, ktére posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano nowotwor jelita grubego.

Dodanie testu FIT do programu zdrowotnego stwarza mozliwos¢ stworzenia spojnego rozwigzania
nakierowanego na wczesne wykrywanie raka jelita grubego.

Uwzglednienie w swiadczeniu kombinacji testu FIT i kolonoskopii jako strategii sekwencyjnej, moze zapewni¢
badanym osobom mozliwosci wyboru co moze mie¢ wptyw na zwiekszenie zgtaszalnosci do udziatu
w programie zdrowotnym (zgodnie z propozycjg przekazang w raporcie analitycznym AOTMIT z dnia
30.06.2022 r. Nr: OT.4220.7.2021/ WS. 4220.3.2022).

Tabela 23. Zakres proponowanych zmian wedlug modelu polegajacego na zmianie obecnie
funkcjonujacego programu zdrowotnego ,,Program badan przesiewowych raka jelita grubego”

Nazwa swiadczenia Obecne rozwigzania Proponowane rozwigzania
Program badan Kolonoskopia: Mozliwos¢ wyboru:
przesiewowych raka jelita
grubego ¢ 50-65 lat Test FIT

e 40-49 lat, ktére posiadajg krewnego e 50-65 lat (co 2 lata, jesli ,-” FIT)

pierwszego stopnia, u ktérego
rozpoznano RJG
Lub

Kolonoskopia:
e 50-65 lat

o 40-49 lat, ktore posiadajg krewnego
pierwszego stopnia, u ktérego rozpoznano
RJG

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

Istniejg jednak ograniczenia, ktére mogg wptyna¢ na realizacje badan. Jedng z trudnosci bedzie zapewnienie
aktywnej dystrybucji testow do badania osobom z catej Polski. Ze wzgledu na sposdéb organizacji (wybor
realizatoréw, ktérzy zgtoszg sie do konkursu) istnieje zagrozenie, ze nie bedzie mozliwe objecie zaproszeniami
i wysytkg testdw catej zainteresowanej populacji oséb.

Inng kwestig jest monitorowanie jako$ci badan. Przed wprowadzeniem programu zdrowotnego finansowanego
przez NFZ funkcjonowat system informatyczny stworzony i zarzadzany przez NIO-PIB we wspotpracy
z MZ, ktéry pozwalat na monitorowanie jakosci ustug. Nie jest jasne czy po wprowadzeniu badania FIT
do systemu, kompleksowe monitorowanie bedzie mozliwe.

Ponizsza tabela przedstawia zestawienie korzysci i ryzyk wynikajgcych z wigczenia testu FIT
do realizowanego obecnie programu zdrowotnego.

Tabela 24. Korzysci i ryzyka wynikajgce z wdrozenia zmian wedlug modelu polegajacego na zmianie
obecnie funkcjonujgcego programu zdrowotnego ,Program badan przesiewowych raka jelita
grubego”

Korzysci Ryzyka
Mozliwos¢ stworzenia jednego, duzego, spojnego Trudnos¢ w modyfikacji przyjetego rozwigzania
programu badan przesiewowych raka jelita grubego. w przysztosci.
Za catos¢ programu odpowiedzialna bedzie jedna Trudnosci legislacyjne (konieczno$¢ modyfikaciji
instytucja (NFZ). rozporzadzenia MZ oraz uzasadnienia dla

wprowadzanych zmian).

Mozliwosc¢ jednoznacznego potgczenia FIT (etap | — Potencjalne trudnosci w monitorowaniu jakosci
przesiewowy) z kolonoskopig (etap Il — diagnostyczny) $wiadczonych ustug.

z zachowaniem mozliwosci wykonywania kolonoskopii
jako testu pierwszego rzutu w przypadku pacjentow
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Korzysci Ryzyka

w wieku 40-65 lat z dodatnim wywiadem rodzinnym
w kierunku RJG.

Za realizacje testu FIT i kolonoskopii profilaktycznej
bedzie odpowiedzialny jeden $wiadczeniodawca, ktéry
bedzie koordynowat realizacje badan.

Potencjalny brak objecia catej populacji Polski
zaproszeniami do udziatu w programie.

Zrédio: Opracowanie wtasne AOTMIT
7.4. Model polegajacy na utworzeniu nowego Programu Polityki Zdrowotnej (PPZ)

Zgodnie z art. 5 pkt. 29a ustawy z dnia 27 sierpnia 2004 r. o $wiadczeniach opieki zdrowotnej finansowanych
ze $rodkéw publicznych (Dz.U. 2022 poz. 2561 z pdzn. zm.) program polityki zdrowotnej jest ,zespotem
zaplanowanych i zamierzonych dziatah z zakresu opieki zdrowotnej ocenianych jako skuteczne, bezpieczne
i uzasadnione, umozliwiajgcych osiggniecie w okreslonym terminie zatozonych celéw, polegajacych
na wykrywaniu i zrealizowaniu okreslonych potrzeb zdrowotnych oraz poprawy stanu zdrowia okreslonej grupy
Swiadczeniobiorcéw, opracowany, wdrazany, realizowany i finansowany przez ministra albo jednostke
samorzadu terytorialnego”.

Wdrozenie testu FIT w ramach PPZ powodowatoby powstanie dwdch odrebnych, niepotgczonych programow
profilaktycznych dotyczgcych raka jelita grubego. Zapisy PPZ mogtyby jednak rozwigzywacé te kwestie poprzez
wskazanie $ciezki postepowania z pacjentem i $cistych zalecen co do wykonywania kolonoskopii w ramach
funkcjonujgcego juz programu zdrowotnego.

Istnieje jednak ryzyko, ze czes¢ osob bedzie chcialo wykonywa¢ od razu badania kolonoskopowe
z pominieciem testu FIT. Stwarza to konieczno$¢ prowadzenia spdjnej i jednolitej bazy danych dotyczace;j
udzielonych $wiadczen profilaktycznych (FIT i kolonoskopii) z mozliwoscig weryfikacji czy dana osoba
wykonywata jakiekolwiek z tych badan i w jakim czasie.

Ten model jest propozycjg wynikajacg z ewaluacji programu pilotazowego PICCOLINO 1, 2, 3 dot.
zastosowania immunochemicznego testu na krew utajong w stolcu (FIT) w Programie Badan Przesiewowych
raka jelita grubego oraz proponowanej strategii przesiewowej: PROgram Badan Przesiewowych Raka Jelita
Grubego (PBP)z uzyciem testu FIT (PRO-FIT) i kolonoskopia dla oséb z dodatnimi wywiadami rodzinnymi
raka jelita grubego (PBP FH+)

Tabela 25. Korzysci i ryzyka wynikajace z wdrozenia zmian wediug modelu polegajacego na utworzeniu
nowego Programu Polityki Zdrowotnej (PPZ)

Korzysci Ryzyka

Mozliwos$¢ fatwej modyfikacji programu w wyniku
prowadzonej ewaluacji (np. zmian organizacyjnych, ktére
nie bedg wymagaty dtugiego czasu na ich
wprowadzenie).

Dwa formalnie niepotgczone ze sobg programy
profilaktyczne dotyczgce raka jelita grubego skierowane
do tej samej populacji osob.

Mozliwosc¢ skorzystania z doswiadczen NIO-PIB, ktére
posiada mozliwosci koordynowania programu na
szczeblu ogdlinopolskim (wysytka zaproszen na badania
wraz z testami).

Koniecznos$¢ stworzenia Sciezki przeptywu informac;ji
miedzy realizatorem PPZ a NFZ w zakresie
przeprowadzonych swiadczen (np. osoby, ktére wykonajg
kolonoskopie w ramach NFZ nie powinny mie¢ juz
przeprowadzonego badania FIT w ramach PPZ).

Mozliwos¢ precyzyjnej oceny jakosci udzielonych
Swiadczen i analizy dodatkowych wskaznikow
ewaluacyjnych.

PPZ z zakresu raka jelita grubego moze potencjalnie
wptyna¢ na brak funkcjonowania programu zdrowotnego
(np. kolonoskopia po FIT mogtaby by¢ wykonana

w ramach $wiadczen AOS, a nie swiadczen z zakresu
programu zdrowotnego).

W przypadku stwierdzenia w przyszitosci, ze FIT nie
sprawdza sie w polskiej populacji (tzn. zgtaszalnos$¢ nie
bedzie zadowalajgca) istnieje mozliwos¢ fatwego
zrezygnowania z tego rozwigzania i powrotu jedynie

do badan przesiewowych z wykorzystaniem kolonoskopii.

Potencjalne problemy z funkcjonowaniem dwéch
niezaleznych od siebie systemoéw informatycznych
zbierajgcych dane nt. pacjentow.

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT
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8. Podsumowanie propozycji rozwiazan zwigzanych z wdrozeniem testu FIT
do badan profilaktycznych

Analiza korzysci i ryzyk zaprezentowanych propozycji modeli wdrozeniowych testu FIT, pozwolita wysung¢
whioski, iz optymalnym modelem wdrozenia testu FIT do polskiego systemu ochrony zdrowia wydaje sie by¢
model w ramach programu profilaktycznego na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej.

8.1. Gtéwne argumenty i wnioski przemawiajace za wdrozeniem testu FIT w ramach
programu profilaktycznego na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej

1. Realizacja profilaktyki w POZ jest elementem strategii zawartej w Ustawie z dnia 26 kwietnia 2019 r.
o Narodowej Strategii Onkologicznej (Dz. U. poz. 969) oraz Ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej
Sieci Onkologicznej (Dz. U. poz. 650)

W ramach KSO osrodki bedgce wojewddzkim osrodkiem monitorujgcym majg za zadanie wspoétpracowac
ze swiadczeniodawcami udzielajgcymi swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie POZ w ramach opieki
onkologicznej w procesie organizacji profilaktyki, diagnostyki i opieki po zakonczonym leczeniu
onkologicznym.

Niezbedne bedg regulacje okreslajace zasady wspétpracy pomiedzy swiadczeniodawcami, okreslenie roli
i zadan podmiotéw uczestniczgcych w procesie organizacji profilaktyki w POZ.

2. POZ posiada doswiadczenie w zakresie realizacji innych programow czy $wiadczeh profilaktycznych m.in.:
o Profilaktyki choréb uktadu krgzenia (CHUK),
e Programu profilaktyki gruzlicy,

o Profilaktyki raka szyjki macicy - etap podstawowy: wykonywanie pobrania przez potozng POZ
materiatu z szyjki macicy do przesiewowego badania cytologicznego,

e Szczepien ochronnych, w tym przeciwko HPV.

3. Program pilotazowy ,Profilaktyka 40PLUS” realizowany obecnie w ramach POZ, testuje rozwigzania
organizacyjne i informatyczne, ktére mogg zosta¢ wykorzystane do wdrozenia $wiadczeh zwigzanych
Z testami FIT.

Zgtoszenie do pilotazu — wypetnienie ankiety, wystawienia e-skierowania — odbywa si¢ m.in. w system
e - zdrowie (P1) za pomocg Internetowego Konta Pacjenta.

Kontynuacja realizacji testu FIT po programie pilotazowym ,Profilaktyka 40PLUS” moze pozytywnie
wplyngé na stopien informatyzacji systemu ochrony zdrowia poprzez dostosowanie systeméw
informatycznych do potrzeb dziatan profilaktycznych, co moze mie¢ przetozenie na mozliwos¢ digitalizacji
wielu zadan zwigzanych z realizacjg testu FIT m. in. aktualizacja adreséw korespondencyjnych pacjentow
zdeklarowanych do danego POZ celem aktywnego zapraszania pacjentéw na badania (np. telefoniczne
lub wysytaniem testéw pocztg).

O potencjale zwigzanym z mozliwoscig realizacji testu FIT na poziomie POZ moga $wiadczy¢ dostepne
dane z programu pilotazowego ,Profilaktyka 40PLUS, z ktorych wynika, ze 47% wszystkich pacjentow
(ok. 940 tys.) miato wykonany test FIT.

Wdrozenie testu FIT powinno rowniez wigzac sie z:

e opracowaniem nowych wzorow dokumentow np. instrukcji obstugi testu FIT dla pacjenta, kopert
do wysytki testéw oraz kopert zwrotnych z probka do laboratoridw,

e doprecyzowaniem zadan personelu w POZ,

e okredleniem zasad prowadzenia korespondencji wysytkowej testébw czy komunikowania sie
Z pacjentem celem zaproszenia na badania.

4. Mozliwe jest wykorzystanie funkcji koordynatora w POZ do realizacji zadan w ramach profilaktyki raka
jelita grubego za pomocg testu FIT.
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Gtéwnym zadaniem koordynatora powinna by¢ aktywne uczestniczenie w procesie profilaktyki, w tym
m.in.:

e skuteczna dystrybucja testéw FIT obejmujaca:

o weryfikacje danych kontaktowych i adresowych pacjentéw zdeklarowanych do danego
lekarza POZ,

o wysytke zaproszen (lub wydawanie pacjentom zgtaszajgcym sie do POZ samodzielnie) —
dystrybucja pocztg listu z testem FIT praz optacong i zaadresowang kopertg zwrotng,

e monitorowanie:

o w przypadku wyniku ,+” testu — zaplanowanie wizyty u lekarza POZ celem skierowania
pacjenta /zapewnienia wykonania diagnostyki pogtebione;j i leczenia,

o w przypadku wyniku ,—” testu — koniecznos¢ systematycznego powtarzania testu (co 2 lata),

e obstuga systemu informatycznego — np. aktualizacja adresow, rejestracja zaproszen,
sprawozdawczos¢ wynikéw do NFZ.

Profilaktyczna kolonoskopia

Modyfikacji powinny ulec warunki wigczenia do ,Programu badan przesiewowych raka jelita grubego”,
polegajgce na kwalifikacji do badania za pomocg kolonoskopii pacjentéw w przedziale wieku 50-65 lat
po dodatnim wyniku testu FIT.

Dla pacjentow w przedziale wiekowym 40-49 lat, ktérzy posiadajg krewnego pierwszego stopnia, u ktérego
rozpoznano RJG, warunki kwalifikacji pozostajg bez zmian.

Istothym elementem wptywajgcym na kompleksowos$¢ i spojnosé dziatan profilaktycznych w zakresie raka
jelita grubego z wykorzystaniem testu FIT i profilaktycznej kolonoskopii, powinna by¢ modyfikacja sytemu
informatycznego prowadzgca do kompatybilnosci z innymi systemami NFZ (SWIAD czy SIMP) celem
efektywnego przeptywu informacji o pacjencie miedzy poszczegdlnymi elementami systemu, w szczegdlnosci
w zakresie:

e gromadzenia i przetwarzania informaciji o zrealizowanych badaniach za pomocg testu FIT i wynikach
tych badan,

e kierowania pacjenta na kolonoskopie po dodatnim wyniku testu FIT.

8.2. Ograniczenia organizacyjne, informatyczne i systemowe

A. Ograniczenia organizacyjne

1. Obecnie laboratoria analityczne nie muszg spetnia¢ zadnych kryteriow jakosciowych w zawigzku
z realizacjg testéw FIT.
Propozycje

Wprowadzenie wymagan dla laboratorium medycznego — w oparciu o wyniki pilotazu PICCOLINOB85
prowadzonego przez Narodowy Instytut Onkologii w Warszawie, mozna przyjgé ponizsze zatozenia
dotyczgce wymogow dla laboratoriow medycznych wykonujgcych testy FIT:

e posiadanie certyfikatu ISO 15189:2012 (certyfikacje oraz akredytacje okreslone przez grupe robocza
Komisji Europejskiej zajmujgcej sie europejskimi zaleceniami dotyczgcymi testowania katu na krew
utajong w ramach populacyjnych programéw przesiewowych GISCoR),

e posiadanie co najmniej 3-letniego doswiadczenia w wykonywaniu testéw FIT,

e wykazanie co najmniej jednego specjalisty diagnostyki laboratoryjnej oraz co najmniej jednego
diagnosty laboratoryjnego,

8 PROgram Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego (PBP) z uzyciem testu FIT (PRO-FIT) i kolonoskopii dla os6b z dodatnimi
wywiadami rodzinnymi raka jelita grubego (PBP FH+) / Propozycja reformy w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 2022-
2025 z uwzglednieniem plandw na lata po 2025 roku, 2021 r. (zatgcznik do zlecenia MZ)
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o wykazanie szkolenia oraz posiadania certyfikatu z obstugi analizatora do testowania katu na krew
utajong ilosciowg metodg immunochemiczna,

o mozliwosé utylizacji materiatu biologicznego.

Analiza tego pilotazu pozwala zatozy¢, iz konieczna bedzie rozbudowa infrastruktury laboratoriow
medycznych umozliwiajgca stopniowe zwiekszanie liczby wykonywanych testéw (docelowo do ok. 1
200 000-1 800 000 testéw rocznie) przez ok. 3-5 laboratoriéw w Polsce.

2. Rodzaje i zasady wykonywania testow FIT wykorzystywanych w profilaktyce raka jelita grubego nie
sg wystandaryzowane w zakresie parametrow diagnostycznych czy dystrybuciji.

Propozycje

W oparciu o wyniki pilotazu PICCOLINO prowadzonego przez Narodowy Instytut Onkologii w Warszawie,
mozna przyjac ponizsze zatozenia dotyczace testu FIT:

e musi charakteryzowac sie jak najwyzszg czutoscig i swoistoscig (minimum 85-90%),
e optymalna warto$¢ punktu odciecia FIT — 10ug/g.

Bazujgc na odnalezionych informacjach opisujgcych funkcjonowanie programoéw badan przesiewowych
w kierunku raka jelita grubego w innych krajach®, mozna zasugerowac, iz:

o listy z zaproszeniami wysytanymi do uczestnikdw badania powinny zawiera¢ jasny cel badania,
czytelng i napisang prostym jezykiem instrukcje wykonania testu z podkresleniem istotnosci
wpisania daty wykonania badania oraz terminowej wysyiki testu do wskazanego laboratorium,

e wskazane jest wysylanie uczestnikom drogg mailowa lub za pomocg SMS przypomnien o
wykonaniu badania z uzyciem dostarczonego im testu FIT.

Dodatkowo nalezy uwzgledni¢, ze logistyka jest istotnym czynnikiem realizacji modelu, poniewaz
wykonany przez pacjenta test FIT powinien w ciggu 7 dni zosta¢ przestany do laboratorium w celu
poddania oznaczeniu.

Standardowe Procedury Operacyjne zawarte w raporcie Wskazowki dotyczgce krwi utajonej w kale.
Badanie ilosciowe immunochemiczne metoda FIT-HB w raku jelita programy poglgdowe®’ zalecajg
odpowiednig koordynacje zadan, ktére powinny zapewni¢ uzytkownikowi wyczerpujgce informacje na
temat m.in.:

e metod pobierania materiatu biologicznego (specyficznych dla uzywanego zestawu testowego);
optymalne metody pobierania prébek sg zwigzane z ksztaltem patyczka do pobierania prébek,
a zatem rdznig sie w zaleznosci od uzywanego zestawu testowego; w zwigzku z tym przydatna
bytaby konkretna interwencja w celu zmniejszenia niezgodnosci zwigzanych z prébkami
"nienadajgcymi sie do badania" z powodu nadmiaru lub niedoboru materiatu;

o temperatury biodegradacji (zaleca sie przechowywanie w temperaturze 4°C); jesli urzadzenie
do pobierania prébek nie moze zostaé natychmiast wystane do centrum pobierania, pacjent
powinien zosta¢ poinformowany, jak unikng¢ degradacji Hb w probce.

W celu optymalizacji skutecznosci i optacalnosci badan przesiewowych zaleca sie:
e zastosowanie ilosciowych metod immunochemicznych (FIT-Hb);
e wykrycie obecnosci w pojedynczej probce katu hemu z hemoglobiny;
e uzycie okreslonych wartosci odciecia dla stosowanej metody i mozliwosci operacyjnych programu.

Wartosci odciecia nizsze niz zalecane przez producenta skutkujg zwiekszonym odsetkiem wynikéw
dodatnich (niezaleznie od zidentyfikowanych nowotwordéw i zmian niskiego ryzyka). Zaleca sie, aby
przy ustalaniu wartosci odciecia bra¢ pod uwage mozliwosci operacyjne placowek zajmujgcych sie

8 Toes-Zoutendijk E., van Leerdam M., Dekker E. et al. (2017). Real-Time Monitoring of Results During First Year of Dutch Colorectal
Cancer Screening Program and Optimization by Altering Fecal Immunochemical Test Cutoff Levels. Gastroenterology. 152(4): 767-
775.e2.

87 GISCoR First Level Working Group: T. Rubeca, S. Rapi, S. Deandrea, Guidance for Faecal Occult Blood Testing: Quantitative
Immunochemical Method (Fit-Hb) In Colorectal Cancer Screening Programmes, Epidemiologia & Prevenzione 2017.
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oceng materiatu analitycznego/badanego (oddziaty kolonoskopii), poniewaz brak personelu lub
zasobow moze mie¢ wplyw na czas oczekiwania.

Miedzynarodowe wytyczne wymagaja, aby wyniki byty wyrazane zgodnie z jako$ciowym, binarnym
formatem "POZYTYWNY/NEGATYWNY", z wymogiem poddania sie kolonoskopii w przypadku
wyniku pozytywnego lub powtérzenia testu za dwa lata w przypadku wyniku negatywnego.
W przypadku wyniku pozytywnego zaleca sie poinformowanie pacjenta o wyniku badania i dalszych
dziataniach. Chociaz nie ma konsensusu co do sposobu wyrazania wynikoéw ilosciowych, zalecang
jednostkg miary do raportowania danych ilosciowych jest: ug Hb/gr stolca.

Dodatkowo w wyniku przeprowadzonego wywiadu telefonicznego 25 i 26 czerwca 2023 r. z
kierownikami laboratoriéw wykonujgcych testy FIT na krew utajong w kale w ramach programu
Profilaktyka 40PLUS pozyskano nastepujgce informacje:

e na wynik testu wptywa:

przyjmowanie witaminy C,

przyjmowanie suplementow zelaza,

hemoroidy,

miesigczka,

zanieczyszczenie prébki moczem,

leki przeciwzakrzepowe,

pobieranie katu do badania z jednego miejsca, a prawidtowo powinien by¢ pobierany z
réznych miejsc.

O O O O O O O

e pacjenci sg informowani o temperaturze biodegradacji materiatu biologicznego, czyli zalecana
temperatura przechowywania to 4°C i o jak najszybszym dostarczeniu probki do laboratorium
(maksymalnie w ciggu 7 dni).

e w laboratoriach wyniki podawane sg w rézny sposéb np.:

o wynik NEGATYWNY lub wynik POZYTYWNY z komentarzem,
o krew utajona w kale OBECNA lub krew utajona w kale NIEOBECNA.

3. Realizacja profilaktycznej kolonoskopii w ramach ,Programu badan przesiewowych raka jelita grubego”
nie podlega monitorowaniu pod wzgledem jakosci i efektéw zdrowotnych.

Propozycje

W zakresie dalszych procedur diagnostycznych tj.: po otrzymaniu pozytywnego wyniku testu FIT,
wskazane jest wykonanie kolonoskopii. W wyniku wyszukiwania odnaleziono publikacje®, w ktorej
wskazano, ze miejscem jej wykonywania powinien by¢ pobliski akredytowany osrodek kolonoskopii. Takie
rozwigzanie systemowe jest praktykowane w Holandii, gdzie o pozytywnym wyniku badania jest
informowany zaréwno lekarz rodzinny, jak i uczestnik badania, ktéry przed wykonaniem kolonoskopii jest
zapraszany na rozmowe do pobliskiego ww. osrodka w celu wykonania badania.

Dodatkowo z uwagi na wyzszy poziom trudnosci i wiekszg inwazyjnos¢ kolonoskopii po dodatnim wyniku
testu FIT w poréwnaniu do kolonoskopii wykonywanej dotychczas jako pierwotna metoda przesiewowa,
konieczna jest standaryzacja i akredytacja lekarzy realizujgcych badania. W oparciu o wyniki analizy
programu pilotazowego PICCOLINO, w celu podniesienia kompetencji lekarzy endoskopistow do
wykonywania kolonoskopii FIT+, zaleca sie ich przeszkolenie potwierdzone odpowiednim certyfikatem.

Zgodnie z ustawg z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci Onkologicznej (Dz.U. 2023 poz. 650) nadzér
nad przebiegiem realizacji programow profilaktyki zdrowotnej petnig Wojewddzkie Osrodki Monitorujace.
Ich zadaniem jest m. in. prowadzenie szkolen dotyczacych profilaktyki, diagnostyki onkologicznej i
leczenia onkologicznego dla osdb udzielajacych swiadczen opieki onkologicznej na obszarze danego
wojewddztwa, a takze monitorowanie przebiegu, jakosci i efektéw programoéw zdrowotnych dotyczgcych
profilaktyki onkologicznej w odniesieniu do pacjentéw objetych opieka onkologiczng na terenie
wojewddztwa. Biorgc powyzsze pod uwage, istnieje mozliwos¢ wsparcia zadan zwigzanych z

8 Toes-Zoutendijk E., van Leerdam M., Dekker E. et al. (2017). Real-Time Monitoring of Results During First Year of Dutch Colorectal
Cancer Screening Program and Optimization by Altering Fecal Immunochemical Test Cutoff Levels. Gastroenterology. 152(4): 767-
775.e2.
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podnoszeniem kompetencji lekarzy endoskopistéw przez Wojewddzkie Osrodki Monitorujgce w ramach
realizacji zadah wskazanych w ustawie o KSO.

B. Ograniczenia informatyczne
System informatyczny e-zdrowie (P1), w ramach ktérego obstugiwany jest program ,Profilaktyka 40PLUS”:
1) podlega statym zmianom celem zoptymalizowania proceséw sprawozdawczych w programie,

2) wymaga modyfikacji funkcjonalnosci systemu pod katem wykorzystania do m.in. wprowadzanie
i rejestrowania wyniku testu (obecnie brak informacji o wynikach badan testu FIT w programie), nadzoru
czy koordynac;ji dziatan profilaktycznych nad populacja,

3) wymaga modyfikacji pod katem kompatybilnosci z innymi systemami NFZ (SWIAD czy SIMP) — celem:

o efektywnego przeptywu informacji o pacjencie miedzy poszczegélnymi elementami systemu —
w ramach kompleksowej $ciezki przejscia pacjenta z dodatnim wynikiem FIT na profilaktyczng
kolonoskopie czy weryfikacji uprawnien do tych badan,

e mozliwosci rozliczeh z NFZ,
e monitorowania jakosci i efektéw zdrowotnych profilaktyki.
Propozycje

Program Profilaktyka 40PLUS jest realizowany w ramach systemu e-zdrowie P1. W Polsce od 1 stycznia
2019 r. zostat wprowadzony obowigzek prowadzenia elektronicznej dokumentacji medycznej, okreslonej w
przepisach wydanych na podstawie art. 13a ustawy z dnia 28 kwietnia 2011 r. o systemie informacji w ochronie
zdrowia (Dz. U. z 2021 r. poz. 666, z pozn. zm.). Za rozwdj e-zdrowia w Polsce odpowiada Ministerstwo
Zdrowia, ktére na biezgco wspierane jest przez jednostke podlegta — Centrum e-Zdrowia (CeZ). Flagowym
produktem Centrum e-Zdrowia jest system e-zdrowie (P1). System e-zdrowie (P1) umozliwia gromadzenie,
przetwarzanie i udostepnianie zasobdw cyfrowych o zdarzeniach medycznych pacjentéw oraz indekséw
elektronicznej dokumentacji medycznej (EDM). System obejmuje zasiegiem wszystkie podmioty medyczne,
niezaleznie od zZrddfa finansowania udzielanych w nich swiadczen. System e-zdrowie (P1) tworzg cyfrowe
ustugi (e - recepta, e-skierowanie, EDM, ZM), aplikacje (Internetowe Konto Pacjenta, moje IKP, gabinet.gov.pl)
oraz rozwigzania usprawniajgce procesy planowania i realizacji Swiadczen ochrony zdrowia. Wspierajg one
codzienng prace podmiotéw leczniczych, pracownikow medycznych i administracji publicznej odpowiedzialne;j
za funkcjonowanie sektora ochrony zdrowia w Polsce. Pacjentom dostarczajg cyfrowe narzedzia utatwiajgce
zarzgdzanie zdrowiem swoim oraz bliskich.

Modyfikacja sytemu informatycznego pod katem wdrozenia testu FIT do systemu ochrony zdrowia, musi
prowadzi¢ do kompatybilnosci z innymi systemami NFZ (SWIAD czy SIMP) celem efektywnego przeptywu
informacji o pacjencie miedzy poszczegdlnymi elementami systemu.

Biorgc pod uwage wyniki Programu Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego®® dotyczgce funkcjonalnosci
systemu informatycznego, mozna rozwazy¢ zastosowanie elementéw czy komunikatéw sprawozdawczych
majgcych zastosowanie m.in. do:

e obstugi zaproszen, aktualizacji danych teleadresowych, weryfikacji wysytki testéw, planowania
ponownego zaproszenia (np. po 2 latach od uzyskania ujemnego wyniku testu FIT),

e zarzgdzanie testami FIT, zbieranie wszelkich danych medycznych zwigzanych z testem,
e wprowadzanie wynikdw badan przesiewowych, rejestrowania wyniku testu,
e rozliczenie z NFZ,

e nadzér nad badang populacjg: weryfikacji pacjentéw kwalifikujgcych sie do badania, gromadzenia
i edycji danych (w tym teleadresowych i kontaktowych) uczestnikow badan przesiewowych: testow
FIT i kolonoskopii.

C. Ograniczenia systemowe

8 PROgram Badan Przesiewowych Raka Jelita Grubego (PBP) z uzyciem testu FIT (PRO-FIT) i kolonoskopii dla oséb z dodatnimi
wywiadami rodzinnymi raka jelita grubego (PBP FH+)

Propozycja reformy w ramach Narodowej Strategii Onkologicznej na lata 2022-2025 z uwzglednieniem planéw na lata po 2025 roku, 2021
r. (zatgcznik do zlecenia MZ)
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Proponowane propozycje rozwigzan dotyczgcych wdrozenia do systemu ochrony zdrowia testu FIT
w powigzaniu z profilaktyczng kolonoskopig wymaga:

1) przeprowadzenia jednoczesnego procesu legislacyjnego dotyczacego zmiany aktéw prawnych czy
modyfikacji SI w NFZ i CeZ:

rozporzgdzenia MZ z dnia 24 wrzesnia 2013 r. w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu
podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. 2021 poz. 540 z p6zn. zm.), lub

rozporzgdzenia MZ z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczeh gwarantowanych z zakresu
programéw zdrowotnych (Dz.U. 2023 poz. 916), lub

utworzenia nowego Programu Polityki Zdrowotnej oraz

rozporzgdzenie MZ z dnia 23 marca 2006 r. w sprawie standardow jakosci dla medycznych
laboratoriow diagnostycznych i mikrobiologicznych (Dz. U. 2019 r. poz. 1923 z pézn. zm.), oraz

zmiany systemoéw Informatycznych: Monitorowania Profilaktyki (SIMP) czy SWIAD w NFZ, system
informatyczny e-zdrowie (P1) obstugiwany przez CeZ.

Propozycje

Proponowane modele dotyczace wdrozenia testu FIT do systemu badan przesiewowych w ramach publicznej
ochrony zdrowia wymagajg zmian systemowych w aktach prawnych.

Tabela 26. Zakladane zmiany systemowe zwigzane z wdrozeniem testu FIT w polaczeniu z kompleksowg
kolonoskopig w ramach programu profilaktycznego na poziomie podstawowej opieki zdrowotnej

Akty prawne lub dokumenty systemowe programu profilaktycznego na poziomie podstawowej

Model polegajacy na realizacji testu FIT w ramach

opieki zdrowotnej

rozporzadzenie MZ z dnia 24 wrzeénia 2013 r. Realizacji testu FIT moze odbywac sie w zakresie
w sprawie $wiadczen gwarantowanych z zakresu Swiadczenia:

podstawowej opieki zdrowotnej (Dz. U. 2021 poz.
540 z p6zn. zm.)

o Profilaktyka 40PLUS” po zakonczeniu programu
pilotazowego (31.12.2023 r.) i wigczenia jej do wykazu
Swiadczen gwarantowanych

lub opcjonalnie w zakresie nowego Swiadczenia
gwarantowanego:

o Profilaktyka onkologiczna” obejmujaca realizacje testu
FIT powyzej 50 lat - w przypadku braku decyzji o
wigczeniu Profilaktyki 40PLUS do wykazu $wiadczen

gwarantowanych
rozporzgdzenie MZ z dnia 6 listopada 2013 r. w Modyfikacja warunkoéw realizacji $wiadczenia: Program
sprawie swiadczen gwarantowanych z zakresu badan przesiewowych raka jelita grubego:

programow zdrowotnych (Dz.U. 2023 poz. 916)

¢ modyfikacja kryteriéw kwalifikacji do kolonoskopii dla
pacjentow w wieku 50-65 lat — poprzez dodanie zapisu,
iz kolonoskopia dostepna tylko po uzyskaniu dodatniego
wyniku testu FIT.
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Model polegajacy na realizacji testu FIT w ramach
Akty prawne lub dokumenty systemowe programu profilaktycznego na poziomie podstawowej
opieki zdrowotnej

rozporzgdzenie MZ z dnia 23 marca 2006 r. w Rozwazenie dodania wymogow jakosciowych obejmujgcych
sprawie standardow jakosci dla medycznych laboratoria medyczne realizujgce badania metodg
laboratoriéw diagnostycznych i mikrobiologicznych immunochemiczng za pomocg testu FIT®C;
(Dz. U. 2019 r. poz. 1923 z p6zn. zm.) )

o certyfikat ISO 15189,

e co najmniej 3-letnie doswiadczenie w wykonywaniu
testow FIT,

e co najmniej jednego specjaliste diagnostyki laboratoryjnej
oraz co hajmniej jednego diagnoste laboratoryjnego,

e szkolenia oraz posiadanie certyfikatu z obstugi
analizatora do testowania katu na krew utajong ilo$ciowg
metodg immunochemiczna,

o mozliwos$¢ utylizacji materiatu biologicznego

System informatyczny P1 w CeZ Modyfikacja S| pod wzgledem funkcjonalnym w celu
wykorzystania do m.in. wprowadzanie i rejestrowania wyniku
testu (obecnie brak informacji o wynikach badan testu FIT w
programie), nadzoru czy koordynacji dziatan profilaktycznych
nad populacja.

System Informatyczny Monitorowania Profilaktyki Utworzenie kompatybilnych Sl po stronie ptatnika
(SIMP) lub SWIAD w NFZ (potaczenie sprawozdawczosci z FIT i programow
profilaktycznych w ramach programéw zdrowotnych)

Zrédto: Opracowanie wtasne AOTMIT

2) dookreslenia zadan Wojewoddzkich Osrodkéw Monitorujacych w zakresie monitorowanie przebiegu,
jakosci i efektow programoéw zdrowotnych dotyczacych profilaktyki onkologicznej czy wspdtpracy z POZ
w ramach profilaktyki, co jest zgodne z zapisami ustawy z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowej Sieci
Onkologicznej (Dz.U. 2023 poz. 650).

Propozycje

Realizacja profilaktyki jest elementem strategii zawartej w Ustawie z dnia 26 kwietnia 2019 r. o Narodowej
Strategii Onkologicznej (Dz. U. poz. 969) oraz Ustawie z dnia 9 marca 2023 r. o Krajowe]j Sieci Onkologicznej
(Dz. U. poz. 650)

W ramach KSO osrodki bedgce wojewddzkim osrodkiem monitorujgcym majg za zadanie m.in.:

e wspoipracowaé ze swiadczeniodawcami udzielajgcymi swiadczen opieki zdrowotnej w zakresie POZ
w ramach opieki onkologicznej w procesie organizac;ji profilaktyki, diagnostyki i opieki po zakonhczonym
leczeniu onkologicznym.

e prowadzi¢ szkolenia dotyczgce profilaktyki, diagnostyki onkologicznej i leczenia onkologicznego dla
osb6b udzielajgcych swiadczen opieki onkologicznej na obszarze danego wojewddztwa, a takze
monitorowanie przebiegu, jakosci i efektow programoéw zdrowotnych dotyczacych profilaktyki
onkologicznej w odniesieniu do pacjentéw objetych opiekg onkologiczng na terenie wojewodztwa.

Okreslenie tych zadan powinno sie wigza¢ z opracowaniem nowych aktéw prawnych (np. rozporzgdzanie
Ministra Zdrowia).
D. Inne ograniczenia wynikajace z wdrozenia testu FIT do systemu badan przesiewowych:

e obecnie nie sg znane szczego6towe wyniki programu pilotazowego ,Profilaktyka 40PLUS” dotyczace
wprowadzonych rozwigzan organizacyjnych, informatycznych czy wskaznikéw realizacji pilotazu, brak
informacji na temat wynikéw testu FIT (,pozytywne” lub ,negatywne”), ktére mogg mie¢ przetozenie

9 |bidem
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na zasady zwigzane z wdrazaniem tego badania do systemu ochrony zdrowia i powigzania
z profilaktyczng kolonoskopiag,

e przecigzenie POZ — zwigzane z rozwijaniem opiek koordynowanych oraz ewentualnymi nowymi
zadaniami dotyczgcymi profilaktyki RJG z uzyciem testu FIT (w tym dystrybucja testéw).

8.3. Symulacja liczbowa i kosztowa badan przesiewowych

Symulacja liczbowa realizacji przesiewu w kierunku raka jelita grubego z wykorzystaniem testu FIT
w populacji os6b miedzy 50 a 69 r.z.

W celu zobrazowania skutkéw przeprowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka jelita grubego,
w populacji najczesciej zalecanej w rekomendacjach (osoby powyzej 50 r.z.), zostata przeprowadzona
symulacja liczbowa. Autorzy publikacji Lin 2021 podijeli prébe oszacowania precyzji diagnostycznej
ww. metody przesiewowej z uwagi na jej potencjat we wczesnym wykrywaniu raka jelita grubego.

Przy grupie 10 000 uczestnikéw PPZ objetych testami FIT nalezy spodziewac sie okoto 754 oséb z wynikiem
pozytywnym. Jest to okoto 7,5% uczestnikédw poddanych badaniu przesiewowemu. Nalezy sie spodziewac,
ze rak jelita grubego zostanie wykryty u okoto 59 osdb, co stanowi¢ bedzie ok. 7,8% wszystkich oséb

z wynikiem pozytywnym.

Wynik negatywny badania przesiewowego uzyskatoby okoto 92,3% wszystkich uczestnikow. Okoto 14 osbéb
(ok. 0,15% wszystkich uczestnikéw z wynikiem negatywnym) w rzeczywistosci bedzie dotknieta rakiem jelita
grubego. Uczestnicy z wynikiem negatywnym, u ktérych ta jednostka chorobowa faktycznie nie wystepuje,
stanowiliby ok. 99,8% wszystkich os6b z wynikiem negatywnym.

Symulacja opiera sie na danych liczbowych dotyczacych czuto$ci (81%), swoistosci (93%) (Lin 2021) oraz
prawdopodobiefAstwa wystgpienia raka jelita grubego w polskiej populacji oséb miedzy 50 a 69 r.z. (0,73%),
pochodzacych z danych dostepnych w ramach bazy danych GBD 2021.

P. Pozytywny: 59 =

F. Pozytywny: 695 AOS: 754
Pozytywny: 754
F. Negatywny: 14

Populacja: 10,000 Test FIT: 10,000
Negatywny: 9,246 P. Negatywny: 9,232 Koniec udziatu w PPZ: 9,246

Made with SankeyMAT!

Rycina 5. Symulacja skutkéw prowadzenia przesiewu pod katem wykrycia raka jelita grubego z wykorzystaniem
testu FIT w populacji oséb w wieku 50-69 lat

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

Analiza kosztowa na zaktadang populacje pacjentow korzystajacych ze swiadczen

Zatozenia analizy kosztowej:
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1. Poréwnano koszty realizacji kolonoskopii realizowanej w ramach Programu badan przesiewowych raka

jelita grubego (wariant 1) oraz testu FIT w potgczeniu z profilaktyczng kolonoskopig (po dodatnim wyniku
testu FIT) — wariant Il,

Populacja pacjentéow obejmuje 10 tys. oséb, ktére w zatozeniu zgtoszg sie na badanie przesiewowe
w ramach dwdch wariantéw,

Horyzont czasowy — to okres 10 lat (co wynika z kryteriow realizacji kolonoskopii przesiewowej),
Realizacja badan przesiewowych w ramach:
e wariantu | — kolonoskopia jeden raz na 10 lat,

e wariantu Il — test FIT co 2 lata, kolonoskopia po dodatnim wyniku Testu FIT (przy zatozeniu 7,5%
wyniku pozytywnym dla testu FIT.

Koszty jednostkowe (oszacowania):

¢ kolonoskopia realizowana w ramach Programu badan przesiewowych raka jelita grubego (wariant I)
— ha podstawie Zarzgdzenia Nr 111/2022/DSOZ Prezesa Narodowego Funduszu Zdrowia z dnia
2 wrzesnia 2022 r. w sprawie okreslenia warunkéw zawierania i realizacji uméw o udzielanie
Swiadczen opieki zdrowotnej w rodzaju programy zdrowotne - w zakresach: profilaktyczne programy
zdrowotne, cena za punkt: 12,74 zt na podstawie https://aplikacje.nfz.gov.pl/lumowy (dostep:
28.06.2023 r.), za cene minimalna przyjeto koszty kolonoskopii, znieczulenia i konsultacji; cena
maksymalna obejmuje koszty kolonoskopii z polipektomig, znieczulenia i konsultacji,

e testy FIT — cena jednostkowa minimalna — to cena testu w ramach Profilaktyki 40PLUS, cena
maksymalna to przykladowa odnaleziona cena komercyjna dla testu FOB-Gold (Sentinel).

Kolonoskopia w ramach ,,Programu badan przesiewowych raka jelita grubego”

Prezentowane dane w ponizszej tabeli obejmujg koszty ponoszone na pacjentéw jeden raz na 10 lat — zgodnie
z kryteriami okreslonymi w rozporzgdzeniu Ministra Zdrowia z dnia 6 listopada 2013 r. w sprawie $wiadczenh
gwarantowanych z zakresu programow zdrowotnych (Dz.U. 2023 poz. 916).

Tabela 27. Szacowane koszty kolonoskopii w ramach Programu badan przesiewowych raka jelita

grubego
Koszt kolonoskopii w ramach ,,Programu badan przesiewowych raka jelita grubego”
liczba pacjentow Jednostkowy* sumaryczny
min max min max
10 000 893 zt 1882 zt 8930 000 zt 18 820 000 zt

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT

Test FIT w potaczeniu z profilaktyczng kolonoskopiag

Prezentowane dane w ponizszej tabeli obejmujg koszty badania testem FIT co 2 lata oraz kolonoskopie
przesiewows (przy 7,5% wyniku pozytywnym dla testu FIT).

Tabela 28. Szacowane koszty testu FIT w potgczeniu z profilaktyczng kolonoskopia

koszt testu FIT koszt kolonoskopii przesiewowej (po + FIT)
Lata badan liczba jednostkowy* sumaryczny liczba jednostkowy** sumaryczny
pacjentdw | in | max min max pacjentéw | max min max

1 rok 10000 | 15,10zt | 70 zt| 151 000 zt 700 000 zt 754 | 893z| 1882z 673322z 1419028 z
3 rok 9246 | 15,10zt | 70zt | 139 615 zt 647 220 zt 697 | 893zt| 1882z 622 554 zt | 1312 033 zt
5 rok 8549 | 15,10zt | 70 zt| 129 088 zt 598 420 zt 645| 893zt| 1882z 575613 zt| 1213 106 zt
7 rok 7904|1510zt | 70zt | 119 354 zt 553 299 zt 596 | 893zt| 1882z 532212 zt| 1121638 zt
9 rok 7308|1510z | 70zt | 110355z 511 580 zt 551 | 893zt| 1882zt 492083zt| 1037066 zt
Razem po 10 latach 649 412 zt | 3010 518 zt 2895783zt | 6102 871 zt

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT
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Tabela 29. Podsumowanie szacowanych kosztéw badan przesiewowych na populacje 10 tys.
pacjentéw

Koszty sumarycznie

Badania przesiewowe L|cz_ba .

pacjentow min max
Kolor_10§k0piaw ramach ,Programu badan przesiewowych 10 000 8930 000 zt 18 820 000 zt
raka jelita grubego”
Test FIT w potaczeniu z profilaktyczng kolonoskopig 10 000 3545195 zi 9113 390 zt

Zrédio: opracowanie wtasne AOTMIT

Dodatkowo zostaty oszacowane koszty badan przesiewowych: kolonoskopia w ramach Programu badan
przesiewowych raka jelita grubego oraz testu FIT w potagczeniu z profilaktyczng kolonoskopig, w przeliczeniu
na populacje pacjentéw spetniajgcych kryteria wiekowe do omawianych badan.

Dodatkowo przyjeto nastepujgce procentowe progi zgtaszalnosci na badania: 90%, 47% — na podstawie
dostepnych danych z realizacji pilotazu Profilaktyka 40PLUS, ale takze 40% i 32% — przyjeta na podstawie
wynikéw pilotazu oraz proponowanej strategii przesiewowej: PROgram Badan Przesiewowych Raka Jelita
Grubego (PBP) z uzyciem testu FIT (PRO-FIT) i kolonoskopia dla oséb z dodatnimi wywiadami rodzinnymi
raka jelita grubego (PBP FH+).

Populacja pacjentow w 2022 r. w wieku 50-64 wyniosta 7 016 831 osob.
(zrédto: https://bdl.stat.gov.pl/bdl/dane/podarup/tablica / dostep: 30.06.2023)

Tabela 30. Szacunkowe koszty badan przesiewowych przy zatozeniu 90%, 47%, 40% oraz 32%
zgtaszalnosci na badania oséb u ktérych wystepuja czynniki ryzyka

koszt kolonoskopii w ramach . .
- . koszt testu FIT i kolonoskopii
»Programu badan przesiewowych raka . :
% 7 - ,, przesiewowej w zt
x liczba jelita grubego” w zt
zgtaszalnos¢é N
na badania | Pacientow sumaryczny sumaryczny
min max min max

90% 6 315 148 5639427 075 zt 11 885 108 348 zt 2230920 336 zt 5739 370 440 z
47% 3297911 2945 034 139 zt 6 206 667 693 zt 1165036 175 zt 2997 226 786 zt
40% 2806 732 2506412 033 zt 5282 270 377 zt 991 520 149 z 2550 831 307 zt
32% 2105 049 1879 809 025 zt 3961702783 zt 818 004 123 z 2 104 435 828 zt

Zrédto: opracowanie wtasne AOTMIT/* Populacja pacjentéw w Polsce w 2022 r. w wieku 50-64 wyniosta 7 016 831 oséb./ (zrodto:
https://bdl.stat.gov.pl/bdl/dane/podgrup/tablica / dostep: 30.06.2023)
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Zall  Strategia wyszukiwania — baza Medline (PubMed), data wyszukiwania: 16.05.2023
Lp. Stowo kluczowe Wyniki
#1 | Search: colon cancer [MeSH Terms] 82 117
#2 | Search: colorectal cancer [MeSH Terms] 235 527
#3 | Search: ,colon cancer"[Title/Abstract] 57 312
#4 | Search: "colorectal cancer"[Title/Abstract] 129 751
#5 | Search: "Colonic Neoplasm*'[Title/Abstract] 1782
#6 | Search: "Colorectal Neoplasm*"[Title/Abstract] 4018
#7 | Search: "Cancer of Colon"[Title/Abstract] 100
#8 | Search: #1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 288 832
#9 | Search: fecal immunochemical test [MeSH Terms] 44
#10 | Search: "fecal immunochemical test"[Title/Abstract] 940
#11 | Search: FIT[Title/Abstract] 156 464
#12 | Search: #9 OR #10 OR #11 156 695
#13 | Search: #8 AND #12 2548
#14 | Search: #8 AND #12 Filters: Clinical Trial, in the last 10 years 190
#15 | Search: (((((((systematic [Title]) AND ((Review[Title/Abstract]) OR "Review" [Publication 229 548
TypeD)))))
#16 | Search: ((((((((metaanalysis [Title/Abstract]) OR Meta-Analysis[Title/Abstract]) OR "Meta- 263 599
Analysis" [Publication Type]))))))
#17 | #15 OR #16 381 292
#18 | #13 AND #17 121
#19 | Search: #13 AND #18 Filters: in the last 10 years 103
Zal 2  Strategia wyszukiwania — baza Cochrane Library, data wyszukiwania: 16.05.2023
Lp. Stowo kluczowe Wynik
#1 |MeSH descriptor: [Colonic Neoplasms] explode all trees 2233
#2 |MeSH descriptor: [Colorectal Neoplasms] explode all trees 11 027
#3 |(“colon cancer”): ti,ab,kw 3945
#4 | (“colorectal cancer”): ti,ab,kw 15103
#5 |(“Colonic Neoplasm*): ti,ab,kw 2 206
#6 |(“Colorectal Neoplasm*“): ti,ab,kw 7 409
#7 | (“Cancer of Colon®):ti,ab,kw 14
#8 |#1 OR #2 OR #3 OR #4 OR #5 OR #6 OR #7 22034
#9 |(“fecal immunochemical test”):ti,ab,kw 451
#10 | (FIT):ti,ab,kw 31835
#11 [#9 OR #10 31908
#12 |#8 AND #11 922
#13 |#8 AND #11 with Cochrane Library publication date from Jan 2013 to May 2023, in Cochrane Reviews 6
Zal 3  Strategia wyszukiwania — baza Embase (Ovid), data wyszukiwania: 16.05.2023
Lp. Stowo kluczowe Wyniki
#1 | exp colon cancer/ 115690
#2 | exp colorectal cancer/ 368 798
#3 | "colon cancer".ab,kw;ti. 83471
#4 | "colorectal cancer".ab,kwiti. 196 024
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#5 | "Colonic Neoplasm*".ab,kw;ti. 2 070
#6 | "Colorectal Neoplasm*".ab,kwiti. 7 685
#7 | "Cancer of Colon".ab,kwiti. 3369
#8 | l1or2or3ordor5o0r6or7 419 368
#9 | "fecal immunochemical test".ab,kw;ti. 1707
#10 | FIT.ab,kwiti. 191 341
#11 | 90r 10 191 667
#12 | 8and 11 5049
#13 | limit 12 to ((consensus development or meta analysis or "systematic review") and yr="2013 - 216
Current")
#14 | limit 12 t)o ((clinical trial or randomized controlled trial or controlled clinical trial) and yr="2013 - 456
Current"
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Zal 4 Etapy procesu prowadzgcego do ostatecznej selekcji — dowody wtérne

Medline: Embase: Cochrane Library:
N =103 N =216 N=6
¥ ¥ Y Wykl N =110
s . ykluczono: N =
Eliminacja powtérzen —| 2 powodu powtérzen
N =325
Wykluczono N = 193
v z powodu braku
Weryfikacja na podstawie tytutu i abstraktu | zgodnosci tytutu
N = 215 " i abstraktu z
_l przedmiotem analizy
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